CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

Zopiclonum

ZIMOVANE, ZIMOVANE LS

Cislo procedury

UK/W/0068/pdWS/001

ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ . )
Zimovane, Zimovane LS

INN Zopiclonum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII . )
Sanofi-aventis

SCHVALENE INDIKACE Zopiclone Bril 3,75MGpotahovanétablety

ZopicloneBril7,5MGpotahovanétablety

Kratkodoba Iécba nespavosti, véetné problému s
usinanim, no¢nim probouzenim a ¢asnym
probouzenim, pfechodna, situa¢ni nebo chronicka
nespavost a sekundarni nespavost pti psychiatrickych
poruchach, v situacich, kdy nespavost invalidizuje nebo
pUsobi pacientovi zavazny stres. Dlouhodobé pouzivani
neni doporuceno. V pribéhu [écby by méla byt
pouzivana nejnizsi ucinna davka.

Zopitin 7,5 MG

Kratkodobd lécba nespavosti

Lécba zopiklonem, tak jako u ostatnich benzodiazepint
a léciv podobnych benzodiazepinlim, je indikovana
pouze u zavaznych poruch, které mohou vést az k
pracovni neschopnosti jedince, nebo ho vystavuji
priliSnym obtizim.

ATC KOD NO5CFO1

LEKOVA FORMA, SILA potahované tablety - 3,75 mg, 7,5 mg

INDIKACNI SKUPINA 57

ZMENA V SmPC 41,42, 4.4

ZMENA V PIL

Ano (dle SmPC)



http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0141972
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0141973
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0102592

DOPORUCENI

Zadame drzitele rozhodnuti o registraci, aby do 60 dn(i od zvefejnéni vefejné hodnotici zpravy (PAR)
predlozil zménu typu IB.

V odpovidajicich bodech SmPC navrhujeme uvést nasledujici text:
Bod 4.1. Terapeutické indikace
Uvést text ,,u dospélych”.

Bod 4.2. Davkovani a zptisob podani a bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pridat nasledujici text: Pediatrickd populace: Zopiklon nemdad byt poddn détem a dospivajicim do 18
let. Bezpecnost a ucinnost zopiklonu u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.



