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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zopiclone ELETIS 7,5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
Kiekvienoje tabletėje yra 31,50 mg laktozės (laktozės monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Baltos arba beveik baltos, ovalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, turinčios laužimo liniją vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes. Tabletės ilgis apie 10,1 mm, plotis apie 5,1 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis suaugusiųjų nemigos gydymas. 

Zopiklonu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais vaistiniais preparatais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Suaugusiesiems skiriama po 1 plėvele dengtą tabletę (7,5 mg) prieš pat einant miegoti. Tą pačią naktį vaistinio preparato pakartotinai vartoti negalima.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, patartina iš pradžių skirti po 3,75 mg, nors šioje pacientų grupėje vaistinio preparato kumuliacijos nepastebėta. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, patartina iš pradžių skirti 3,75 mg dozę, nes šios pacientų grupės vaistinio preparato eliminacija yra sumažėjusi. Jei būtina, atsižvelgiant į paciento jautrumą vaistiniam preparatui, dozę atsargiai galima didinti iki 7,5 mg.

Pacientams sergantiems lėtiniu kvėpavimo nepakankamumu, patartina iš pradžių skirti 3,75 mg dozę. Jei būtina, atsižvelgiant į paciento jautrumą vaistiniam preparatui, dozę atsargiai galima didinti iki 7,5 mg.

Senyviems pacientams iš pradžių skiriama po 3,75 mg. Jei būtina, iš lėto dozę galima didinti, atsižvelgiant į paciento jautrumą vaistiniam preparatui.

Vaikų populiacija. Vartojimo patirties nėra, todėl vaikams vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Zopiclone ELETIS turi būti vartojamas kuo trumpiau, daugiausia iki 4 savaičių, įskaitant dozės mažinimo laikotarpį (trumpalaikės kelių dienų nemigos gydymas – 2‑5 dienos; trumpalaikės kelių savaičių nemigos (pvz., po psichologinės traumos) gydymas – 2‑3 savaitės. 
Skiriant zopikloną, pacientą reikia perspėti, kad šis vaistinis preparatas vartojamas trumpą laiką bei paaiškinti, kaip palaipsniui baigti jo vartojimą. Vartojimą baigiant palaipsniui, sumažėja atkryčio nemigos pavojus. 

Pacientą reikia perspėti apie atkryčio nemigos, nutraukus šio vaistinio preparato vartojimą, pavojų, kad ji nesukeltų nerimo.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Nurykite tabletę užsigerdami vandeniu. Netraiškykite ir nekramtykite tablečių.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Pacientams, sergantiems generalizuota miastenija (Myasthenia gravis).
· Pacientams, sergantiems sunkiu kepenų nepakankamumu (dėl encefalopatijos rizikos).
-	Pacientams, sergantiems miego apnėjos sindromu.
· Pacientams, sergantiems sunkiu kvėpavimo nepakankamumu.
· Vaikams ir jaunesniems nei 18 m. paaugliams.
· Praeityje po zopiklono vartojimo buvo neįprastų miego įpročių (žr. 4.4 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą zopiklonu, reikia nustatyti ir gydyti konkrečias nemigos priežastis.

Jei po 7–14 dienų gydymo zopiklonu miego sutrikimai nepagerėja, pacientą reikia (jei reikia - pakartotinai) įvertinti dėl galimų pirminių psichikos ar fizinių sutrikimų.

Pripratimas
Benzodiazepinus ir į juos panašius vaistinius preparatus vartojant kelias savaites, gali sumažėti jų veiksmingumas, tačiau reikšmingo pripratimo prie zopiklono nepastebėta.
Vaistinio preparato dozės viršyti negalima.

Priklausomybė
Vartojant Zopiclone ELETIS, kaip ir kitus migdomuosius-raminamuosius vaistinius preparatus (benzodiazepino, barbitūratų ir kt. vaistinius preparatus), gali vystytis psichinė ir fizinė (somatinė) priklausomybė. Priklausomybės atsiradimo pavojus yra mažiausias, jei vaistiniu preparatu gydoma ne ilgiau kaip 4 savaites. Tačiau rizika didėja, kai didinama dozė ir ilginamas vaistinio preparato vartojimo laikas.

Prisimintina, kad pacientams, kurių asmenybė pakitusi, kurie anksčiau gėrė per daug svaigiųjų gėrimų ir/arba priklausė nuo vaistinių preparatų, kyla didesnis priklausomybės atsiradimo pavojus. Zopikloną reikia vartoti itin atsargiai pacientams, kurie piktnaudžiauja arba piktnaudžiavo alkoholiu, narkotikais ar vaistiniais preparatais, arba kurie yra arba buvo nuo jų priklausomi.

Jei gydymas staiga nutraukiamas pacientams, kenčiantiems nuo priklausomybės vaistiniam preparatui, gali vystytis nutraukimo (abstinencijos) sindromas, kuriam būdinga: nerimas, galvos, raumenų skausmas, įtampa, suglumimas. Sunkiais atvejais gali pasikeisti asmenybė, tirpti rankos ir kojos, padidėti jautrumas šviesai, garsui ir lytėjimui, atsirasti haliucinacijos ir epilepsiniai traukuliai.

Atkryčio nemiga
Tai praeinantis sindromas, kurio metu simptomai, reikalaujantys gydymo raminamaisiais ir (arba) migdomaisiais vaistiniais preparatais, pasikartoja sunkesne forma. Toks trumpalaikis sindromas gali pasireikšti, nutraukus gydymą migdomaisiais vaistiniais preparatais.
Baigus vartoti zopikloną, gali pasireikšti kelių dienų trukmės atkryčio nemiga – nemigos, kuriai gydyti buvo paskirtas šis vaistinis preparatas, pasunkėjimas.
Be to, kartu gali atsirasti ir kitokių sutrikimų: nuotaikos pokyčiai, nerimas ir sujaudinimas. Šis sindromas dažniausiai pasireiškia netikėtai nutraukus ilgalaikį arba didesnių negu rekomenduojama dozių vartojimą.
Kadangi atkryčio nemigos pavojus yra didesnis staigiai ir netikėtai nutraukus zopiklono vartojimą, ypač po ilgesnio gydymo, todėl rekomenduojama zopiklono dozę mažinti palaipsniui ir perspėti pacientą apie nutraukimo sindromo pavojų (žr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Depresija
Kaip ir kiti migdomieji vaistiniai preparatai, depresijos gydymui zopiklonas netinka ir netgi gali maskuoti jos simptomus.
Benzodiazepinų ir į juos panašių vaistų negalima vartoti depresijos ir su ja susijusio nerimo monoterapijai, kadangi gali padidėti savižudybės pavojus.
Benzodiazepinų ir į juos panašių vaistinių preparatų negalima vartoti kaip pagrindinių vaistinių preparatų psichozei gydyti.

Amnezija 
Gali pasireikšti anterogradinė amnezija, ypač kai pacientas pažadinamas arba, jei išgėręs tabletę, pacientas tuoj pat nenueina miegoti. 
Taip pat aprašyta automatizmų, kurie vėliau užmirštami.
Norėdamas sumažinti anterogradinės amnezijos tikimybę, pacientas turi užsitikrinti, kad:
· vaistinį preparatą išgers prieš pat nakties miegą;
· galės visą naktį nepertraukiamai miegoti (7-8 valandas).

Rizika kartu vartojant opioidus
Kartu vartojami zopiklonas ir opioidai gali sukelti sedaciją, kvėpavimo slopinimą, komą ir mirtį. Dėl šių priežasčių, raminamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai ar kitų panašių vaistinių preparatų kaip zopiklonas skyrimas kartu su opioidais paliekamas kaip rezervas gydyti tik tiems pacientams, kuriems nėra galimybės skirti kitą alternatyvų gydymo būdą. Jei bus priimtas sprendimas skirti zopikloną kartu su opioidais, turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė, o gydymo trukmė turi būti kuo mažesnė (taip pat žiūrėkite rekomendacijas bendroms dozėms 4.2 skyriuje).

Pacientus reikia atidžiai stebėti dėl kvėpavimo slopinimo ir sedacijos požymių ir simptomų atsiradimo. Šiuo atžvilgiu labai primygtinai rekomenduojama pacientus ir jų globėjus informuoti apie šiuos simptomus (žr. 4.5 skyrių).

Kitos psichinės ir paradoksinės reakcijos
Somnambulizmas ir susiję poelgiai
Pacientams, vartojusiems zopikloną ir galutinai neprabudusiems, buvo pastebėtas vaikščiojimas miegant ir kiti panašūs poelgiai, tokie kaip “vairavimas miegant”, maisto ruošimas ir valgymas, skambinimas telefonu, lytiniai santykiai, viso to neatsimenant. Šie reiškiniai gali pasireikšti po pirmosios ar vėlesnių zopiklono dozių. 
Nustatyta, jog alkoholio ir kitų CNS slopinančių medžiagų vartojimas kartu su zopiklonu didina tokių poelgių pavojų, kaip ir didesnių už didžiausią rekomenduojamą zopiklono dozių vartojimas.
Būtinai reikia apsvarstyti zopiklono nutraukimą pacientams, kuriems pastebėta tokių poelgių (žr. 4.5 skyrių ir 4.8 skyrių). Vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti, jei pacientui atsiranda neįprastų miego įpročių, kurie kelia pavojų pacientui ir kitiems (žr. 4.3 skyrių).
Vartojant benzodiazepinus ir į juos panašius vaistinius preparatus, kai kuriems pacientams gali pasireikšti paradoksinės reakcijos:
· nemigos pasunkėjimas, nakties košmarai;
· nervingumas, irzlumas, sujaudinimas, agresyvumas, pykčio protrūkiai;
· karštinė, haliucinacijos, kliedesiai, psichozės simptomai, neadekvatus elgesys, kitokie elgesio sutrikimai (žr. 4.8 skyrių).
Minėtų sutrikimų pavojus yra didesnis senyviems pacientams ir vaikams. Jiems pasireiškus vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.

Psichomotoriniai sutrikimai kitą dieną po vartojimo
Kaip ir kiti migdomieji/raminamieji vaistiniai preparatai, zopiklonas slopina centrinę nervų sistemą.
Kitą dieną po zopiklono vartojimo psichomotorinių sutrikimų, įskaitant sutrikusį gebėjimą vairuoti, rizika padidėja, jei:
- zopiklonas vartojamas likus mažiau nei 12 valandų iki veiklos, kuriai reikalingas didesnis budrumas (žr. 4.7 skyrių),
- vartojama didesnė nei rekomenduojama dozė,
- zopiklonas vartojamas kartu su kitais centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais arba su kitais vaistiniais preparatais, kurie didina zopiklono kiekį kraujyje, arba kartu vartojant alkoholį ar narkotikus (žr. 4.5 skyrių).
Zopikloną reikia vartoti vieną kartą prieš pat miegą ir tą pačią naktį pakartotinai nevartoti.
Pacientus reikia įspėti, kad po zopiklono vartojimo nepatektų į pavojingas situacijas, kurioms reikalingas visiškas jų dėmesys ar motorinė koordinacija, pavyzdžiui, vairuojant ar valdant mechanizmus. 
Tai taikoma mažiausiai 12 valandų po vaistinio preparato vartojimo. Po 12 valandų poveikio gebėjimui vairuoti tyrimų neatlikta. Todėl pacientams, kaip atsargumo priemonė, yra patartina vengti tokios veiklos 12 valandų po vaistinio preparato vartojimo.

Didelės rizikos grupės
· Ypač atsargiai šis vaistinis preparatas skiriamas pacientams, piktnaudžiaujantiems arba piktnaudžiavusiems alkoholiu ar kitomis medžiagomis, arba priklausomiems nuo jų.
· Jei pacientas serga kvėpavimo nepakankamumu, būtina atsižvelgti į galimą CNS slopinantį benzodiazepinų ir į juos panašių vaistinių preparatų poveikį. Nerimas ir psichomotorinis sujaudinimas gali būti kvėpavimo dekompensacijos simptomai (žr. 4.2 skyrių).
· Jei sunkiai sutrikusi kepenų funkcija, benzodiazepinų ir į juos panašių vaistinių preparatų skirti draudžiama, kadangi jie gali sukelti encefalopatiją (žr. 4.3 skyrių).
· Vyresni kaip 65 metų pacientai (žr. 4.2 skyrių).
· Zopiklonas sunkina generalizuotos miastenijos simptomus. Ja sergantiems pacientams šio vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).
· Vaikams ir paaugliams iki 18 metų zopiklono vartoti draudžiama (žr 4.3 skyrių). Zopiklono saugumas ir veiksmingumas šioje amžiaus grupėje neištirtas.

Pagalbinės medžiagos
Laktozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojamas derinys
Alkoholis stiprina raminamąjį Zopiclone Eleis veikimą. Dėl to, jei alkoholio buvo vartojama kartu su Zopiclone ELETIS, atsibudus gali būti juntamas mieguistumas, dėl kurio gali pablogėti gebėjimas vairuoti transporto priemones ir dirbti su įvairiais įrenginiais bei mechanizmais. 

Deriniai, kuriuos skiriant reikia atsižvelgti į galimą sąveiką

Kiti CNS slopinantys vaistiniai preparatai gali stiprinti Zopiclone ELETIS poveikį CNS. 

Todėl reikia atidžiai  apsvarstyti, ar tikslinga kartu skirti antipsichotikų (neuroleptikų), migdomųjų, anksiolitinių vaistinių preparatų, antidepresantų, ličio, narkotinių analgetikų, vaistinių preparatų nuo epilepsijos, anestetikų, sedacinių antihistamininių vaistinių preparatų.

Vartojant zopiklono kartu su klozapinu, padidėja šoko, pasireiškiančio kvėpavimo ir (arba) širdies sustojimu, pavojus.

Vartojant panašius į benzodiazepinus vaistinius preparatus kartu su narkotiniais analgetikais, gali stiprėti euforija ir didėti priklausomybės nuo vaistinio preparato vystymosi pavojus.

CYP450 inhibitoriai ir induktoriai
Eritromicino poveikis zopiklono farmakokinetikai buvo tirtas su 10 sveikų savanorių. Eritromicinas padidino zopiklono AUC 80 %. Tai rodo, kad eritromicinas gali slopinti CYP3A4 metabolizuojamų medžiagų metabolizmą. Dėl to gali sustiprėti migdomasis zopiklono poveikis.

Zopiklonas metabolizuojamas citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermento (žr. 5.2 skyrių). Todėl kartu vartojant CYP3A4 inhibitorius (pvz., cimetidiną, eritromiciną, klaritromiciną, ketokonazolą, itrakonazolą, ritonavirą), gali padidėti zopiklono koncentracija plazmoje. Tai gali sustiprinti zopiklono poveikį. Vartojant kartu su CYP3A4 inhibitoriais, gali tekti sumažinti zopiklono dozę. Ir atvirkščiai, kartu vartojant CYP3A4 induktorius (pvz., rifampiciną, karbamazepiną, fenobarbitalį, fenitoiną, jonažolės preparatus), gali sumažėti zopiklono koncentracija plazmoje. Tai gali susilpninti zopiklono poveikį. Vartojant kartu su CYP3A4 induktoriais, gali tekti padidinti zopiklono dozę.

Opioidai
Kartu vartojant raminamųjų vaistinių preparatų, tokių kaip benzodiazepinai ar kitų panašių vaistinių preparatų kaip zopiklonas su opioidais, padidėja sedacijos, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties pavojaus rizika dėl papildomo CNS slopinimo poveikio. Reikia riboti vartojimo kartu dozę ir trukmę (žr. 4.4 skyrių).

Raumenų relaksantai
Kartu su zopiklonu vartojami raumenis atpalaiduojantieji vaistiniai preparatai didina atpalaiduojamąjį poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Zopiklono vartoti nėštumo metu nerekomenduojama.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė.
Zopiklonas prasiskverbia pro placentą.
Daug nėščių moterų tyrimų duomenų (daugiau nei 1000 nėštumų baigčių), gautų kohortos tyrimų metu, nepateikė įrodymų apie apsigimimų pasireiškimą po benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų ekspozicijos pirmuoju nėštumo trimestru. Vis dėlto kai kurių atvejo kontrolės tyrimų metu pranešta apie lūpų ar gomurio nesuaugimo padažnėjimą, susijusį su benzodiazepinų vartojimu nėštumo metu.

Aprašyta susilpnėjusių vaisiaus judesių ir vaisiaus širdies susitraukimų dažnio svyravimo atvejų po benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų pavartojimo antruoju ir (arba) trečiuoju nėštumo trimestrais.

Benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų, įskaitant zopikloną, vartojimas vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu arba gimdymo metu buvo susijęs su tokiu poveikiu kaip hipotermija, sumažėjęs raumenų tonusas, maitinimosi sutrikimas („glebusio kūdikio sindromas“) ir kvėpavimo slopinimas naujagimiui dėl jo farmakologinio poveikio. Buvo pranešta apie sunkius kvėpavimo slopinimo atvejus naujagimiui.

Be to, vaikams, kurių motinos ilgą laiką vartoja migdomuosius/raminamuosius vaistinius preparatus vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, gali išsivystyti fizinė priklausomybė, todėl jiems gali kilti tam tikra nutraukimo simptomų rizika po gimdymo. Rekomenduojama tinkamai stebėti naujagimį po gimdymo.

Jei vaistinio preparato paskirta vaisingai moteriai, ją reikia įspėti, kad kreiptųsi į savo gydytoją dėl vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, jei ji planuoja pastoti ar įtaria, kad yra nėščia.

Žindymas
Net mažas benzodiazepinų ar į juos panašių vaistinių preparatų kiekis motinos piene žindomam kūdikiui gali sukelti slopinantį poveikį (mieguistumą, raumenų tonuso sumažėjimą). 
Nors zopiklono koncentracija motinos piene yra labai maža, žindyvėms zopiklono vartoti negalima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zopiklonas daro didelę įtaką gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Pacientus, vairuojančius transporto priemones ar valdančius mechanizmus, reikia įspėti, kad, kaip ir vartojant kitus migdomuosius vaistinius preparatus, kitą rytą po vaistinio preparato vartojimo gali kilti svaigulio, pailgėjusio reakcijos laiko, apsnūdimo, mieguistumo, neryškaus/dvigubo matymo ir sumažėjusio budrumo, taip pat gebėjimo vairuoti sutrikimo rizika (žr. 4.8 skyrių).
Siekiant sumažinti šią riziką, rekomenduojama, kad tarp zopiklono vartojimo ir vairavimo, mechanizmų valdymo ar darbo aukštyje būtų padaryta bent 12 valandų pertrauką.
Kai zopiklonas buvo vartojamas vienas terapinėmis dozėmis, gebėjimas vairuoti buvo sutrikęs ir pasireiškė toks elgesys kaip somnabulizmas ar vairavimas apsnūdus („vairavimas miegant“).
Be to, tokio elgesio rizika padidėja kartu vartojant alkoholį ir kai zopiklonas vartojamas kartu su kitais centrinę nervų sistemą slopinančiais vaistiniais preparatais (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Pacientus reikia įspėti, kad vartodami zopikloną nevartotų alkoholio ar kitų psichoaktyviųjų medžiagų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).  

[bookmark: _Hlk192247881]Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: anafilaksinės reakcijos, angioneurozinė edema.  

Psichikos sutrikimai
Nedažni: košmarai, susijaudinimas.
Reti: neramumas, sumišimas, dirglumas, agresyvumas, pyktis, haliucinacijos, psichozė, nenormalus elgesys, amnezija, libido sutrikimas bei kiti elgesio sutrikimai.
Dažnis nežinomas: delyras, emocinė depresija, priklausomybė (nutraukus gydymą gali pasireikšti nutraukimo reiškiniai, žr. 4.4 skyrių), neįprastas elgesys miego metu, įskaitant somnabulizmą (žr. 4.4 skyrių).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: skonio sutrikimai (kartumo skonis burnoje), mieguistumas kitą dieną, po vaistinio preparato vartojimo.
Nedažni: svaigulys, galvos skausmas.
Reti: anterogradinė amnezija.
Labai reti: epilepsijos priepuoliai.
Dažnis nežinomas: ataksija, parestezija, kognityviniai sutrikimai (pvz., atminties, dėmesio, kalbos sutrikimas, sumažėjęs jautrumas.

Akių ligos
Dažnis nežinomas: regos sutrikimai (dvejinimasis akyse).

Kvėpavimo takų, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio ligos
Reti: dusulys.
Dažnis nežinomas: kvėpavimo slopinimas (žr.4.4 sk.).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: burnos džiūvimas.
Nedažni: pykinimas.
Reti: vėmimas, viduriavimas, dispepsija.

Kepenų ir tulžies sutrikimai
Labai reti: transaminazių ir (arba) šarminės fosfazės aktyvumo padidėjimas. 

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: išbėrimas, niežulys.

Skeleto raumenų, jungiamojo audinio ir kaulų sutrikimai
Dažnis nežinomas: raumenų silpnumas.

Bendrieji sutrikimai 
Nedažni: nuovargis.
Dažnis nežinomas: judėjimo sutrikimai.

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
Reti: griuvimas (daugiausia senyviems pacientams).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato paprastai pasireiškia įvairaus laipsnio CNS slopinimas (nuo mieguistumo iki komos). Perdozavimas neturėtų grėsti gyvybei, nebent kartu būtų pavartota kitų CNS slopinančių preparatų (įskaitant alkoholį). 

Komos būsena iki šiol pasireiškė tik vartojant didesnes nei 100 mg dozes (daugiau nei 14 tablečių) ir (arba) kartu su kitais migdomaisiais/raminamaisiais vaistiniais preparatais. Sąmonės pakitimą gali lydėti neramumas arba haliucinacijos. Zopiklonas paprastai nesukelia širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų, net ir apsinuodijus. Tačiau pavieniais atvejais pastebėti šie simptomai: hipotenzija, sinusinė bradikardija/tachikardija ir širdies laidumo sutrikimai.
Tačiau papildomi rizikos veiksniai, tokie kaip sunkios gretutinės ligos (pvz., lėtinė plaučių liga, širdies nepakankamumas, vėžys) ir labai prasta bendra sveikatos būklė (pvz., daug patologijų turintys senyvo amžiaus pacientai), gali sustiprinti aprašytus simptomus. Labai retais atvejais tai gali sukelti gyvybei pavojingas būkles, net mirtį.

Pakitę laboratoriniai duomenys dažniausiai buvo hipokalemija ir hiperglikemija; retais atvejais pasireiškė laikinas ir vidutinio sunkumo PTT pailgėjimas arba lengva hiperbilirubinemija. Sunkiais atvejais gali pasireikšti methemoglobinemija.
Kai kuriems pacientams po intoksikacijos buvo tirta kepenų, inkstų ir skydliaukės funkcija. Jos visada buvo normos ribose.

Perdozavus taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas, ypatingą dėmesį skiriant kvėpavimo ir širdies veiklos normalizavimui. Jei perdozavimas diagnozuojamas tuoj pat išgėrus vaistinio preparato, tikslinga plauti skrandį. Hemodializė neveiksminga, nes Zopiclone ELETIS pasiskirstymo tūris yra didelis. Veiksmingas priešnuodis yra flumazenilis. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – migdomieji bei raminamieji vaistiniai preparatai, į benzodiazepinus panašūs vaistiniai preparatai, ATC kodas – N05CF01.

Zopiclone ELETIS (zopiklonas) – tai migdomasis vaistinis preparatas, priklausantis psichotropinių vaistinių preparatų – ciklopirolono darinių – grupei. Nors ir nepriklausydamas benzodiazepino dariniams, Zopiclone ELETIS yra labai giminingas benzodiazepininiams receptoriams ir juos selektyviai veikia. Šie receptoriai yra sudedamoji chlorido jonų kanalo ir GASRA receptorių makromolekulinio komplekso dalis. Zopiklonas jungiasi prie jautrių ciklopirolono dariniams benzodiazepininių receptorių sričių ir sukelia būdingus benzodiazepininių receptorių konformacijos kitimus, atveriančius chlorido jonų kanalus.

Zopiklonas sutrumpina užmigimo laiką, pailgina miego išlaikymo laiką, sumažina naktinių ir ankstyvų rytinių pabudimų skaičių ir taip pagerina miego efektyvumą. Palyginti su benzodiazepinais, zopiklonas, atrodo, turi mažesnį poveikį miego architektūrai, ypač REM miego fazei.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Išgėrus 7,5 mg zopiklono dozę, jis greitai patenka į kraują. Didžiausia veikliosios medžiagos koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1,5-2 val. Nustatyta, kad po išgėrimo praėjus 1 val., vaistinio preparato biologinis prieinamumas yra 80 . Kai dozė svyruoja tarp 5 ir 15 mg, tarp dozės ir vaistinio preparato koncentracijos plazmoje pastebima linijinė priklausomybė. Vaistiniam preparatui būdinga pirmosios eilės kinetika. 

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tūris – 100 l, apie 45  vaistinio preparato susijungia su plazmos baltymais. Zopiklono ir jo veikliojo metabolito – N oksido – pusinės eliminacijos periodas svyruoja tarp 3,5 ir 6 val. Esant nesunkiam ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimui, esminių zopiklono kinetikos pakitimų nebūna, o sunkaus inkstų funkcijos nepakankamumo metu gali šiek tiek padidėti plotas po koncentracijos-laiko kreive (AUC), pailgėti laikas, per kurį susidaro didžiausia koncentracija (Tmax) ir pusinės eliminacijos periodas (T1/2). Pusinės eliminacijos periodas nedaug pailgėja ir senyviems pacientams.

Biotransformacija
Kartotinai vartojant zopiklonas ar jo metabolitai nesikaupia. Skirtingų asmenų organizme tai skiriasi labai mažai.
Žmogaus organizme zopiklonas ekstensyviai metabolizuojamas į du pagrindinius metabolitus – N‑oksidozopikloną (farmakologiškai aktyvus gyvūnų organizme) ir N-desmetilzopikloną (farmakologiškai neaktyvus gyvūnų organizme). Tyrimai in vitro rodo, kad citochromas P450 (CYP) 3A4 yra pagrindinis izofermentas, dalyvaujantis zopiklono metabolizme į abu metabolitus, ir kad CYP2C8 taip pat dalyvauja susidarant N-desmetilzopiklonui. Šių metabolitų tariamieji pusiniai laikai, apskaičiuoti pagal šlapime rastą jų kiekį, yra atitinkamai 4,5 val. ir 7,5 val., šie duomenys atitinka informaciją apie tai, kad, 14 dienų pakartotinai vartojant zopikloną 15 mg dozėmis, minėti metabolitai reikšmingai nesikaupia. Zopiklono sukeliamos fermentų indukcijos gyvūnų organizme nenustatyta net duodant šio vaistinio preparato didelėmis dozėmis.

Eliminacija
Su šlapimu išsiskiria tik 4-5  nepakitusio zopiklono. Vaistinis preparatas metabolizuojamas trimis būdais, 2 svarbiausieji metabolitai skiriasi per inkstus, kiti – per plaučius. Kai vaistinio preparato šoninė grandinė oksiduojama, susidaro veiklusis metabolitas –N-oksidozopiklonas, o kai demetilinama – neveiklusis N-desmetilzopiklonas. Šie metabolitai išsiskiria su šlapimu. 
Neveiklieji metabolitai, susidarę po esterinės jungties hidrolizės ir įvykus oksidaciniam dekarboksilinimui, anglies dvideginio pavidalu skiriasi su iškvepiamu oru. 

Per 24-48 val. iš organizmo išsiskiria beveik 100  išgertos Zopiclone ELETIS dozės. 

Ypatingos populiacijos
Senyvi pacientai. Senyvų pacientų kepenyse zopiklonas metabolizuojamas truputį lėčiau, jo pusinis laikas – 7 val. Vis dėlto įvairūs tyrimai neparodė kartotinai vartojamo zopiklono kaupimosi senyvų pacientų plazmoje.
Inkstų nepakankamumas. Ilgai vartojamo zopiklono ar jo metabolitų kaupimosi inkstų nepakankamumu sergančių pacientų plazmoje  nenustatyta. Zopiklonas pasišalina per dializės membranas.
Kepenų cirozė. Demetilinimas vyksta lėčiau, zopiklono plazminis klirensas būna gerokai mažesnis, todėl reikia koreguoti jo dozę.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Lėtinio toksiškumo tyrimuose su žiurkėmis ir šunimis buvo pastebėtas hepatotoksinis poveikis. Kai kuriuose tyrimuose šunims pasireiškė anemija.

In vitro ir in vivo tyrimuose zopiklonas nebuvo mutageniškas.

Padidėjęs pieno liaukų navikų dažnis žiurkių patelėms buvo susijęs su padidėjusiu 17-beta-estradiolio kiekiu serume. Padidėjęs karcinomų dažnis buvo stebimas esant zopiklono koncentracijoms kraujyje, kurios buvo daug didesnės nei tos, kurios atsiranda žmonėms pavartojus maksimalią terapinę dozę. Žiurkėms zopiklonas sukėlė folikulines skydliaukės liaukos karcinomas, kurios buvo lydimos padidėjusio TSH kiekio. Žmonėms skydliaukės hormonų pokyčių nepastebėta.

Tyrimai su pelėmis, žiurkėmis ir triušiais teratogeninio poveikio neparodė. Vaisingumas triušiams ir žiurkėms (dviejų tyrimų metu) nebuvo sutrikęs. Kelių tyrimų metu patinams buvo pastebėtas nevaisingumas. Ilgalaikio, dvigubai aklo tyrimo su sveikais savanoriais vyrais metu, vartojant 7,5 mg zopiklono dozę 84 dienas, spermogramose nepastebėta nepageidaujamų spermatozoidų tūrio, koncentracijos, judrumo ar morfologijos pokyčių.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Kalcio-vandenilio fosfato dihidratas
Pregelifikuotas krakmolas
Hidroksipropilceliuliozė E463
Laktozės monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Magnio stearatas E470b
Tabletės plėvelė
Opadry 03B28796 baltasis: hipromeliozė E464, titano dioksidas E171, makrogolis E1521

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Hlk207112253]Polivinilchlorido ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 arba 30 plėvele dengtų tablečių.
Kartono dėžutėje yra 1 lizdinė plokštelė su 30 tablečių arba 3 lizdinės plokštelės po 10 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „Eletis Pharma“
Sukilėlių pr. 61-2, LT-49333
Kaunas, Lietuva
Tel.: +370 37 370064 
Faksas: +370 37 370067
El. paštas: info@eletispharma.lt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5916/001 – N10
LT/1/25/5916/002 – N30


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2025 m. lapkričio 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas


UAB „Eletis Pharma“
Sukilėlių pr. 61-2, LT-49333
Kaunas, Lietuva
Tel.: +370 37 370064 
Faksas: +370 37 370067
El. paštas: info@eletispharma.lt


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zopiclone ELETIS 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
zopiklonas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. 

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė
10 tablečių
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM YYYY}
[mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Eletis Pharma“
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333 Kaunas 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5916/001 – N10
LT/1/25/5916/002 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Zopiclone ELETIS 7.5 plevele dengtos tabletes


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zopiclone ELETIS 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
zopiklonas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB „Eletis Pharma“


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM YYYY}[mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Zopiclone ELETIS 7,5 mg tabletės
zopiklonas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu atveju, jeigu jų ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Zopiclone ELETIS ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Zopiclone ELETIS
3.	Kaip vartoti Zopiclone ELETIS
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Zopiclone ELETIS
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Zopiclone ELETIS ir kam jis vartojamas

Veiklioji Zopiclone ELETIS medžiaga yra zopiklonas. Zopiclone ELETIS priklauso vaistų, vadinamų migdomaisiais, grupei. Jis veikia centrinėje nervų sistemoje ir greitina užmigimą. 

Zopiclone ELETIS yra vartojamas trumpalaikiam suaugusiųjų nemigos gydymui.

Nevartokite Zopiclone ELETIS ilgalaikiam gydymui. Gydymas šiuo vaistu turi būti kuo trumpesnis, nes priklausomybės rizika didėja vartojant šį vaistą ilgą laiką.

Jeigu nesate tikri, pasitarkite su gydytoju.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Zopiclone ELETIS

Zopiclone ELETIS vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija zopiklonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkiu kvėpavimo nepakankamumu;
-	jeigu sergate generalizuota miastenija (būklė, kai raumenys greitai pavargsta ir nusilpsta);
-	jeigu pasireiškia sunki miego apnėja (kvėpavimo sustojimas miegant);
-	jei sergate sunkiu kepenų nepakankamumu;
· jeigu esate jaunesnis negu 18 metų asmuo;
· jeigu po Zopiclone ELETIS pavartojimo buvo vaikščiojimo miegant ar kitokio neįprasto elgesio (pvz., vairavimo, valgymo, skambinimo telefonu, lytinių santykių ir kt.) iki galo neatsibudus atvejų.

Nevartokite šio vaisto, jei jums tinka bet kuris iš pirmiau išvardintų atvejų. Jei nesate tikri, prieš
pradėdami vartoti Zopiclone ELETIS, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
· jeigu Jūsų kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi. Gydytojui gali tekti skirti mažesnę Zopiclone ELETIS dozę.
· jeigu Jums yra lengvas kvėpavimo sutrikimas. Jūsų gydytojas nuspręs ar Jums reikia skirti Zopiclone ELETIS.
· jeigu kada nors buvo psichikos sutrikimų (įskaitant depresiją) arba piktnaudžiavote alkoholiu ar kitomis medžiagomis, arba buvote priklausomas nuo jų.
· jeigu Jūs neseniai vartojote Zopiclone ELETIS arba kitus panašius vaistus ilgiau nei keturias savaites.

Prieš pradedant gydymą Zopiclone ELETIS, pirmiausia reikia išsiaiškinti miego sutrikimo priežastis ir jas gydyti.

Zopiclone ELETIS vartojimas gali sukelti fizinę ir psichologinę priklausomybę. Priklausomybės rizika didėja vartojant didesnes vaisto dozes ilgiau nei 4 savaites ir pacientams, kurie anksčiau turėjo psichikos sutrikimų, piktnaudžiavo alkoholiu, neteisėtomis medžiagomis ar narkotikais.

Kai kurie Zopiclone ELETIS vartojantys žmonės gali patirti psichinės sveikatos problemas, tokias kaip nesąmoningos mintys (iliuzijos), matymas ar girdėjimas dalykų, kurių nėra (haliucinacijos), sumišimas ar dezorientacija (delyras), pyktis, dirglumas, nerimas ar depresija.

Be to, kai kurie tyrimai parodė, kad pacientams, vartojantiems tam tikrų raminamųjų ir migdomųjų vaistų, įskaitant ir šį vaistą, padidėja minčių apie savižudybę, bandymo nusižudyti rizika. Tačiau nenustatyta, ar tai lemia vaistas, ar gali būti kitų priežasčių.

Jei kyla minčių apie savižudybę, kuo skubiau kreipkitės į gydytoją, kad jis suteiktų tolimesnę medicininę konsultaciją.

Zopiclone ELETIS gali sukelti lunatizmą ar kitokį neįprastą elgesį, kai žmogus nėra visiškai budrus. Kitą rytą galite neprisiminti, kad naktį ką nors veikėte. Tokie veiksmai gali pasireikšti nepriklausomai nuo to, ar kartu su Zopiclone ELETIS vartojote alkoholio, ar ne, ar vartojote kitų vaistų, kurie sukelia mieguistumą. Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš pirmiau išvardytų reiškinių, nedelsdami nutraukite gydymą Zopiclone ELETIS ir kreipkitės į gydytoją.

Prieš pradedant vartoti Zopiclone ELETIS svarbu įsitikinti, kad galite nepertraukiamai miegoti bent 7-8 valandas, kad sumažintumėte kai kurių šalutinių poveikių riziką (žr. 4 skyrių ,,Galimas šalutinis poveikis”).

Vaikams
Vaikams ir paaugliams iki 18 metų šio vaisto vartoti draudžiama.

Kiti vaistai ir Zopiclone ELETIS
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai taikoma ir vaistams, kuriuos įsigyjate be recepto, įskaitant ir augalinius vaistus. Zopiclone ELETIS gali turėti įtakos kai kurių kitų vaistų veikimui arba kai kurie vaistai gali turėti įtakos Zopiclone ELETIS veikimui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurį iš šių išvardintų grupių vaistų. Zopiclone ELETIS gali sustiprinti šių vaistų poveikį:
· antipsichizinių vaistų,
· vaistų nuo depresijos,
· vaistų nuo epilepsijos,
· anestetikų,
· migdomųjų, vaistų nuo psichozės, 
· vaistų nuo alergijos (antihistamininių) vaistų,
· stiprių analgetikų.

Zopiclone ELETIS tablečių poveikis ir saugumas gali pakisti, jei kartu vartojama kitų vaistų, todėl Jūsų gydytojas prieš skirdamas Jums Zopiclone ELETIS tablečių turi žinoti, ar vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų:
· kai kurių antibiotikų (pvz., eritromicino ar klaritromicino),
· kai kurių vaistų nuo grybelio (pvz., ketokonazolo ar itrakonazolo),
· kai kurių antivirusinių vaistų (pvz., ritonaviro),
· kai kurių vaistų nuo depresijos (pvz., nefazodono).

Zopiclone ELETIS vartojant kartu su opioidais (stipriais skausmą malšinančiais vaistais, pakaitiniam gydymui vartojamais vaistais ir kai kuriais vaistais nuo kosulio), padidėja mieguistumo, kvėpavimo pasunkėjimo (kvėpavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali būti pavojinga gyvybei. 
Pasakykite gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir griežtai laikykitės gydytojo rekomendacijų dėl dozės. 

Dėl toliau išvadintų medikamentų Zopiclone ELETIS gali veikti prasčiau:
· kai kurių vaistų nuo epilepsijos (pvz., karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas),
· kai kurių antibiotikų (pvz.,rifampicinas),
· kai kurių augalinių preparatų (pvz., jonažolė).

Zopiclone ELETIS vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartodami Zopiclone ELETIS NEVARTOKITE alkoholio, nes alkoholis didina nepalankų Zopiclone ELETIS poveikį centrinei nervų sistemai ir kenkia šios sistemos veiklai. 

Nėštumo, žindymo laikotarpis ir vaisingumas		
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nėštumo metu Zopiclone ELETIS vartoti nerekomenduojama.

Jei vartojama nėštumo metu, kyla pavojus kūdikiui. Kai kurie tyrimai parodė, kad naujagimiui gali padidėti nesuaugusio gomurio ar nesuaugusios lūpos (kartais vadinamos „kiškio lūpa“) atsiradimo rizika.

Vartojant Zopiclone ELETIS antrąjį ir (arba) trečiąjį nėštumo trimestrą, gali susilpnėti vaisiaus judesiai ir svyruoti vaisiaus širdies susitraukimų dažnis.

Jei Zopiclone ELETIS vartojamas nėštumo pabaigoje arba gimdymo metu, Jūsų kūdikiui gali pasireikšti raumenų silpnumas, sumažėti kūno temperatūra, atsirasti maitinimo sutrikimas ir pasireikšti kvėpavimo sutrikimai (kvėpavimo slopinimas).

Jei šio vaisto reguliariai vartojama vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, kūdikiui gali atsirasti fizinė priklausomybė bei nutraukimo simptomų, tokių kaip sujaudinimas ar drebulys. Tokiu atveju naujagimį po gimimo rekomenduojama atidžiai stebėti.

Nevartokite Zopiclone ELETIS, jei žindote ar planuojate žindyti kūdikį, nes nedideli vaisto kiekiai gali patekti į motinos pieną. Prieš vartodama bet kokį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite, nevaldykite mechanizmų nepraėjus 12 valandų po Zopiclone ELETIS vartojimo. Jūsų gebėjimą atlikti tokius veiksmus gali trikdyti mieguistumas, neryškus matymas, sutrikusi koncentracija, atmintis ir koordinacija. 

Zopiclone ELETIS sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš
pradėdami vartoti šį vaistą.



3.	Kaip vartoti Zopiclone ELETIS

Visada vartokite Zopiclone ELETIS tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo būdas
Šį vaistą vartokite per burną.
Nurykite tabletę užsigerdami vandeniu.
Netraiškykite ir nekramtykite tablečių.
Išgerkite vieną kartą prieš pat miegą ir daugiau nevartokite tą pačią naktį.
Įprasta gydymo trukmė yra nuo 2 dienų iki 3 savaičių.

Dozavimas
Šis vaistas geriamas 1 kartą per parą prieš pat miegą.
Negalima vartoti daugiau kaip 7,5 mg per parą.

- Rekomenduojama dozė suaugusiems pacientams – viena tabletė (7,5 mg) per parą.
- Rekomenduojama dozė senyviems pacientams pusė tabletės (3,75 mg) per parą. Jei reikia, gydytojas gali nuspręsti padidinti dozę iki vienos Zopiclone ELETIS tabletės (7,5 mg).
- Rekomenduojama pradinė dozė pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija – pusė tabletės (3,75 mg) per parą.
- Rekomenduojama pradinė dozė pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija ar sergantiems lėtiniu kvėpavimo nepakankamumu – pusė tabletės (3,75 mg) per parą. Jei reikia, gydytojas gali nuspręsti padidinti dozę iki vienos Zopiclone ELETIS tabletės (7,5 mg).

Vartojimas vaikams
Zopiclone ELETIS draudžiama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.
Zopiclone ELETIS saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 metų vaikams ir paaugliams nenustatytas.

Vaisto vartojimo laikas
Nepageidaujamų ir varginančių poveikių pavojų sumažinsite išgerdami vaistą prieš pat miegą (žr. 4 skyrių).

Ką daryti pavartojus per didelę Zopiclone ELETIS dozę 
[bookmark: _Hlk169606064]Pavartojus per didelę Zopiclone ELETIS dozę, nedelsdami pasakykite gydytojui arba vykite į ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite su savimi vaistų pakuotę, tam, kad gydytojas žinotų, ko vartojote.

Per didelė Zopiclone ELETIS dozė gali būti labai pavojinga. Gali pasireikšti šie poveikiai:
- Mieguistumas, sumišimas, gilus miegas ir galimas komos atsiradimas;
- Suglebę raumenys (hipotonija);
- Svaigulys ar alpimas dėl žemo kraujospūdžio;
- Parkritimas arba pusiausvyros praradimas (ataksija);
- Paviršutiniškas arba pasunkėjęs kvėpavimas (kvėpavimo slopinimas).

Pamiršus pavartoti Zopiclone ELETIS
[bookmark: _Hlk169606494]Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.
Zopiclone ELETIS galima vartoti tik prieš miegą. Jei pamiršote išgerti tabletę prieš miegą, neturėtumėte jos gerti kitu metu, nes išgėrus tabletę dieną galite jausti mieguistumą, sumišimą ar svaigulį.

Nustojus vartoti Zopiclone ELETIS
Vartokite paskirtą dozę, kol gydytojas Jums pasakys vaisto vartojimą nutraukti. Nenutraukite vaisto vartojimo staiga. Gydytojas, palaipsniui mažindamas dozę, nurodys, kada turėtumėte nustoti vartoti Zopiclone ELETIS. 
Staiga nutraukus jo vartojimą gali pasireikšti nutraukimo simptomų: nemiga, galvos skausmas, raumenų skausmas, nerimas, psichinė įtampa, sujaudinimas, sumišimas ir irzlumas.
Sunkiais atvejais gali pasireikšti šie simptomai: tikrovės nesuvokimas, galūnių nejautra ir badymo pojūtis, erzinti garsai, šviesa ir bet koks prisilietimas, atsirasti haliucinacijų ir traukulių.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis
	
Zopiclone ELETIS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems.

Nustokite vartoti Zopiclone ELETIS ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę, jei:
atsirado alerginė reakcija ir pasireiškė šie požymiai: išbėrimas, rijimo ar kvėpavimo sutrikimai, lūpų, veido, gerklės ar liežuvio patinimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
[bookmark: _Hlk169605203]- kartus skonis burnoje, burnos sausumas;
- mieguistumas arba noras miegoti.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
[bookmark: _Hlk169605220]- nakties košmarai;
- susijaudinimas;
- svaigulys;
- galvos skausmas;
- pykinimas;
- nuovargis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
[bookmark: _Hlk169605243]- anafilaksinės reakcijos;
- angioneurozinė edema;
- išbėrimas;
- niežulys;
- dusulys;
- vėmimas;
- viduriavimas;
- virškinimo sutrikimas (dispepsija);
- neramumas;
- sumišimas;
- dirglumas;
- agresyvumas;
- pyktis;
- haliucinacijos;
- psichozė;
- nenormalus elgesys;
- amnezija; 
- lytinio potraukio (libido) sutrikimas;
- kiti elgesio sutrikimai;
- griuvimas (daugiausia senyviems pacientams).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikštu rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
- epilepsijos priepuoliai;
- kepenų fermentų (transaminazių ir (arba) šarminės fosfazės) aktyvumo padidėjimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
[bookmark: _Hlk169605268]- delyras;
- priklausomybė;
- neįprastas elgesys miego metu, įskaitant vaikščiojimą miegant;
- sutrikusi judesių koordinacija (ataksija);
- jutimų sutrikimas (parestezija);
- pažintinės funkcijos (kognityviniai) sutrikimai (pvz., atminties, dėmesio, kalbos sutrikimas, sumažėjęs jautrumas);
- raumenų silpnumas;
- dvejinimasis akyse;
- kvėpavimo slopinimas;
- judėjimo sutrikimai.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Zopiclone ELETIS

Šį vaistą laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Zopiclone ELETIS sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra zopiklonas. Kiekvienoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.
[bookmark: _Hlk169605694]-	Pagalbinės medžiagos tabletės branduolyje yra: kalcio-vandenilio fosfato dihidratas, pregelifikuotas krakmolas, hidroksipropilceliuliozė E463, laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas, magnio stearatas E470b. Tabletės plėvelėje: Opadry baltasis: hipromeliozė E464, titano dioksidas E171, makrogolis E1521.

Zopiclone ELETIS išvaizda ir kiekis pakuotėje

[bookmark: _Hlk169605491]Baltos arba beveik baltos spalvos, ovalios, abipus išgaubtos ir turinčios laužimo liniją vienoje pusėje tabletės. Tabletės ilgis apie 10,1 mm, plotis apie 5,1 mm.


PVC ir aliuminio lizdinėje plokštelėje yra 10 arba 30 plėvele dengtų tablečių.
Kartoninėje dėžutėje yra 30 tablečių (1 arba 3 lizdinės plokštelės).
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

UAB „Eletis Pharma“
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333 Kaunas 
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@eletispharma.lt 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-28.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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