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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender——

Zopiclon AL 7,5

Zur Anwendung bei Erwachsenen

D

Wirkstoff: Zopiclon 7,5 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Zopiclon AL 7,5 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Zopiclon AL 7,5 beachten?

3. Wie ist Zopiclon AL 7,5 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Zopiclon AL 7,5 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Zopiclon AL 7,5
und wofiir wird es
angewendet?

Zopiclon AL 7,5 ist ein Schlafmittel aus der Gruppe
der Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffe.

Zopiclon AL 7,5 wird angewendet
zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Arznei-
stoffe sollten nur bei Schlafstérungen von klinisch
bedeutsamem Schweregrad angewendet werden.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Zopiclon
AL 7,5 beachten?

Zopiclon AL 7,5 darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Zopiclon oder einen der sonstigen Be-
standteile von Zopiclon AL 7,5 sind.

e bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia
gravis).

® bei schweren Beeintrdchtigungen der Atmung.

¢ bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend
des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom).

® bei schweren Leberschéden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen
nicht mit Zopiclon AL 7,5 behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Zopiclon AL 7,5 ist
erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Zopiclon
AL 7,5 nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht einnehmen durfen. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stérungen
der Leber- oder Nierenfunktion ist — wie allgemein
Ublich - Vorsicht geboten und gegebenenfalls die
Dosierung zu verringern (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Zopiclon AL 7,5 einzunehmen?*).

Zopiclon AL 7,5 wird nicht zur Grundbehandlung von
bestimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen)
empfohlen.

Zopiclon AL 7,5 sollte nicht zur alleinigen Behand-
lung von Depressionen oder Angstzusténden, die
von Depressionen begleitet sind, eingenommen
werden. Unter Umsténden kann die depressive
Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeig-
nete Behandlung der Grunderkrankung mit ent-
sprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt
(Suizidgefahr).

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch
in der Vorgeschichte sollte Zopiclon AL 7,5 nur mit
auBerster Vorsicht eingenommen werden.

Fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist
Zopiclon AL 7,5 nicht vorgesehen.

Bei &lteren Patienten ist Vorsicht geboten und gege-
benenfalls niedriger zu dosieren (siehe Abschnitt 3
,Wie ist Zopiclon AL 7,5 einzunehmen?“).

Hinweis:

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie még-
lich sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen (siehe
Abschnitte 3 ,Wie ist Zopiclon AL 7,5 einzuneh-
men?*“ und 4 ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?%).

Bei Einnahme von Zopiclon AL 7,5
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zopiclon AL 7,5

mit folgenden Arzneimitteln kann es zu uner-

wlnschter gegenseitiger Verstérkung der zentral-

dampfenden Wirkung kommen:

e Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkose-
mittel

e Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen
und geistigen Befindlichkeit (Neuroleptika, Anti-
depressiva)

e Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepi-
leptika)

® Bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedie-
rende Antihistaminika)

¢ Angstlésende Mittel (Anxiolytika).

Die Kombination mit starken Schmerzmitteln vom
Opiat-Typ kann auBerdem zu einer beschleunigten
Abhangigkeitsentwicklung fuhren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von muskelerschlaf-
fenden Mitteln (Muskelrelaxantien) kann deren Wir-
kung verstéarkt werden.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cyto-
chrom P450) hemmen, koénnen die Wirkung von
Zopiclon AL 7,5 verstarken (z. B. Cimetidin).

Bei Einnahme von Zopiclon AL 7,5
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Zopiclon AL 7,5
sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch
Alkohol die Wirkung von Zopiclon in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstérkt wird. Auch
die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, werden dadurch weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Einschatzung der Sicherheit von Zopiclon wéh-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen unzu-
reichende Daten vor. Deshalb sollte Zopiclon AL
7,5 wéhrend der Schwangerschaft nur in Ausnahme-
fallen aus zwingenden Griinden verordnet werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zopiclon
AL 7,5 schwanger werden mdchten oder vermuten,
dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte Inrem
Arzt mit, damit er Uber Weiterfiihrung bzw. Umstel-
lung der Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Zopiclon AL 7,5 durch
Schwangere kdnnen beim Neugeborenen nach der
Geburt Entzugserscheinungen auftreten. Eine Ein-
nahme gegen Ende der Schwangerschaft, vor oder
wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen
zu erniedrigter Korpertemperatur, Blutdruckabfall,
Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung
und Trinkschwache (sog. ,floppy-infant-syndrome*)
fuhren.

Da Zopiclon in die Muttermilch Ubertritt, darf Zopi-
clon AL 7,5 von stillenden Mittern nicht eingenom-
men werden.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstdérungen, verminderte
Konzentrationsféhigkeit und beeintréchtigte Muskel-
funktion kdnnen sich nachteilig auf die Fahrtiichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach un-
zureichender Schlafdauer (siehe auch Abschnitt 2
»,Bei Einnahme von Zopiclon AL 7,5 mit anderen
Arzneimitteln®).

Wichtige Informationen liber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Zopiclon AL 7,5

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Zopiclon AL 7,5 daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Zopiclon AL 7,5
einzunehmen?

Nehmen Sie Zopiclon AL 7,5 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene be-
tréagt 1 Filmtablette Zopiclon AL 7,5 (entspr. 7,5 mg
Zopiclon). Diese Dosis sollte nicht Gberschritten
werden.

Bei &lteren oder geschwéachten Patienten, bei
Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion oder
Atemschwéche sollte die Behandlung mit %2 Film-
tablette Zopiclon AL 7,5 (entspr. 3,75 mg Zopiclon)
als Tagesdosis begonnen werden.

Obwohl bei Nierenkranken bisher keine Anreiche-
rung des Wirkstoffs im Korper beobachtet wurde,
wird auch hier empfohlen, die Behandlung mit
2 Filmtablette (entspr. 3,75 mg Zopiclon) als Tages-
dosis zu beginnen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten
nicht mit Zopiclon AL 7,5 behandelt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt vor
dem Schlafengehen mit etwas FlUssigkeit (Wasser)
ein. Es ist darauf zu achten, dass nach der Ein-
nahme eine ausreichende Schlafdauer (7-8 Stun-
den) gewabhrleistet ist, um die Moglichkeit von
Beeintrachtigungen des Reaktionsvermdgens (Ver-
kehrstiichtigkeit) am folgenden Morgen zu mindern.



Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie még-
lich sein. Sie sollte im Allgemeinen wenige Tage bis
zu 2 Wochen betragen und einschlieBlich der schritt-
weisen Absetzphase 4 Wochen nicht tbersteigen.
Eine Verldngerung der Behandlung Uber diesen
Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute Beurtei-
lung des Zustandbildes durch lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Zopiclon AL 7,5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Zopiclon AL 7,5 eingenommen
haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Zopiclon AL 7,5 ist in jedem Fall unverzuglich ein
Arzt (z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, un-
deutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwéache sein.
In Féllen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu
Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Atemstérungen und
Kreislaufkollaps kommen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der erforderlichen MaBnahmen
erfolgt durch den Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen
sollten unter medizinischer Kontrolle ausschlafen.
In schweren Féllen kénnen weitere MaBnahmen
(Magenspulung, Kreislaufstabilisierung, Intensiv-
Uberwachung) erforderlich werden.

Erforderlichenfalls steht als Gegenmittel (Antidot)
Flumazenil zur Verfligung.

Auf Grund des groBen Verteilungsvolumens dirften
forcierte Dialyse oder Hdmodialyse als Entgiftungs-
maBnahmen bei reinen Zopiclon-Vergiftungen nur
von geringem Nutzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von
Zopiclon AL 7,5 vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Zopiclon
AL 7,5 — wie von lhrem Arzt verordnet - fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Zopiclon AL 7,5 abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme
von Zopiclon AL 7,5 nicht, ohne mit Ihrem Arzt zu-
vor dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen
sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zopiclon AL 7,5 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

In Abhéangigkeit von der persdnlichen Empfindlich-

keit des Patienten und der eingenommenen Dosis

kénnen insbesondere zu Beginn der Behandlung

folgende Nebenwirkungen auftreten:

¢ Nachwirkungen am folgenden Tag (Schlafrigkeit,
Benommenheit, usw.)

* Emotionale Dampfung

¢ \lermindertes Reaktionsvermdgen

* Verwirrtheit, Schwindelgefuihl

e Kopfschmerzen

e Muskelschwéche, Stérungen der Bewegungsab-
laufe (Ataxie), Bewegungsunsicherheit

¢ Sehstorungen (Doppeltsehen).

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen
im Laufe der Behandlung.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind bittere Ge-
schmacksempfindungen. Uber Stérungen des
Magen-Darm-Trakts, Anderungen des sexuellen Be-
durfnisses und Hautreaktionen wurde selten be-
richtet.

Gedachtnisstérungen

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Stoffe
kénnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (antero-
grade Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass
(meist einige Stunden) nach Medikamentenein-
nahme unter Umsténden Handlungen ausgefiihrt
werden, an die sich der Patient spater nicht erin-
nern kann. Dieses Risiko steigt mit der Héhe der
Dosierung und kann durch eine ausreichend lange,
ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden) ver-
ringert werden.

Verstérkung von Depressionen

Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Stoffe
kénnen bei Patienten mit Depressionen oder Angst-
zustanden, die von Depressionen begleitet sind,
unter Umsténden die depressive Symptomatik ver-
stérken, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten sie nicht
zur alleinigen Behandlung dieser Zustédnde ange-
wendet werden.

Sinnestduschungen und , paradoxe” Reaktionen
Bei der Einnahme von Zopiclon AL 7,5 kann es,
insbesondere bei alteren Patienten oder Kindern,
zu Sinnestduschungen sowie sogenannten ,para-
doxen Reaktionen“ wie Unruhe, Reizbarkeit, Ag-
gressivitat, Wut, Alptrdume, Sinnestduschungen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und
anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen
Féllen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem
Praparat beenden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Anwendung von Benzodiazepinen
und Benzodiazepin-dhnlichen Stoffen Uiber wenige
Wochen kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit
(Toleranz) kommen. Bei Zopiclon macht sich jedoch
dieser Effekt bei einem Behandlungszeitraum unter
4 Wochen in der Regel noch nicht bemerkbar.

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzo-
diazepin-ahnlichen Stoffen kann zur Entwicklung
von korperlicher und seelischer Abhangigkeit flih-
ren. Dies gilt nicht nur fUr die missbrauchliche An-
wendung besonders hoher Dosen, sondern auch
bereits flr den therapeutischen Dosierungsbereich.

Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patien-
ten mit Alkohol- oder Drogenabhéngigkeit in der
Vorgeschichte ist dieses Risiko erhéht.

Wenn sich eine kdrperliche Abhangigkeit entwickelt
hat, wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung
von Entzugserscheinungen begleitet. Diese kénnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBer-
gewohnlicher Angst, Spannungszusténden, innerer
Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit auBern. In
schweren Fallen kénnen auBerdem folgende Symp-
tome auftreten: Realitatsverlust, Persénlichkeits-
stérungen, Uberempfindlichkeit gegenliber Licht,
Gerauschen und korperlichem Kontakt, Taubheit
und kribbelndes Geflihl in den Armen und Beinen,
Sinnestauschungen oder epileptische Anfalle.

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Be-
handlung kann es vorilibergehend zu sogenannten
Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symp-
tome, die zu einer Behandlung mit Zopiclon AL 7,5
fuhrten, in verstérkter Form wieder auftreten kon-
nen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel,
Angstzustéande und Unruhe mdglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phano-
menen nach plétzlichem Beenden der Therapie
héher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

GegenmaBnahmen
Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Zopiclon AL 7,5
aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdrickpackung nach ,\Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber +25°C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Zopiclon AL 7,5 enthilt

Der Wirkstoff ist Zopiclon.
1 Filmtablette enthélt 7,5 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Croscarmel-
lose-Natrium, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Titan-
dioxid (E171).

Wie Zopiclon AL 7,5 aussieht und
Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pragung

,Z0C 7.5“ auf einer Seite und beidseitiger Bruch-
kerbe.

Zopiclon AL 7,5 ist in Packungen mit 10 und
20 Filmtabletten erhaltlich.

Wie Sie lhre Zopiclon AL 7,5
Filmtabletten teilen

1 Hierzu legt man die Zopiclon AL 7,5

(Snap Tab) mit der groBen Kerbe

nach oben auf eine harte, flache
Unterlage. Durch leichten Daumen-
druck von oben zerteilen Sie Zopi-
clon AL 7,5 (Snap Tab) in 2 gleich
groBe Teile.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iber-
arbeitet im April 2012.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Beim vorliegenden Arzneimittel Zopiclon AL 7,5
wurde das Aussehen geéndert. Die Filmtabletten
haben jetzt eine beidseitige Bruchkerbe und die
Pragung ,ZOC 7.5% auf einer Seite.

Eine Beeinflussung der Wirksamkeit und der Ver-
traglichkeit des Arzneimittels ist hiermit nicht ver-
bunden.

lhre
ALIUD® PHARMA GmbH

9246333 1206



