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Zur Anwendung bei Erwachsenen

Zopiclon
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Was ist Zopiclon - 1 A Pharma
7,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg ist ein Schiafmit-

tel aus der Gruppe der Benzodiazepin-ahnlichen
Wirkstoffe.

Zopiclon wird zur Kurzzeitbehandlung der Schiaf-
Ios\gke\( verscnneben wenn diese die normale
Patien-

1 A Pharma 7,5 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma 7.5 mg beachten?
3. Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg einzunehmen?

arma 7,5 mg aufzubewahren?
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* Arzneimitteln, welche die Aktivitat bestimm-
ter Leberenzyme verringern. Sie kbnnen die
Wirkung von Zopiclon verstérken.

« Erythromycin (ein Antibiotikum). Dieses Arz-
neimittel kann die Wirkung von Zopiclon ver-
stérken.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht

odk
ten in besonderem MaBe beeintrachtigt.

Zopiclon hilft Ihnen, schneller einzuschlafen.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Zopiclon -
1A Pharma 7,5 mg beachten?

Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg darf nicht
eingenommen werden,

wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
Zopiclon oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg sind

handelt.

Bei Einnahme von Zopiclon - 1 A Phar-
ma 7,5 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getréinken

Sie kénnen Zopiclon zusammen mit Nahrung
oder (nicht-alkoholischen) Getranken oder unab-
hingig davon einnehmen.

Wihrend der Behandlung mit Zopiclon sollten Sie
keinen Alkohol trinken, da durch Alkohol die Wir-
kung von Zopiclon verstrkt werden kann. Dies
kann die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, zusétzlich negativ be-
einflussen.

und Stillzeit

wenn Sie an der
Myasthenia gravis* leiden

schwangerscnaﬂ

wenn Sie unter schweren
leiden
wenn Sie unter dem Schlafapnoe-Syndrom
leiden (starkes Schnarchen mit langen Pausen
zwischen zwei Atemziigen)
= wenn Ihre Leberfunktion stark vermindert ist.

Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren dilrfen
Zopiclon nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg ist er-
forderlich

plclon i dor Schwangorschalt asst sich bishor
nicht ausreichend beurteilen.

Sie sollten Zopiclon wéhrend der Schwanger-
schaft nicht anwenden, solange es nicht unbe-
dingt notwendig ist. Ihr Arzt wird hieriiber ent-
scheiden.

Wird Zopiclon aus zwingenden medizinischen
Griinden wahrend der letzten drei Monate Ihrer
Schwangerschaft oder wéhrend der Geburt ver-
abreicht, sind beim Neugeborenen erniedrigte

« wenn Sie chronische Atembe-
schwerden haben. Zopiclon kann manchmal
die Atmung beeintréichtigen. Ihr Arzt kann eine
geringere Dosierung verschreiben.

« wenn Sie an Depressionen oder an Angst auf-

grund von Depressionen leiden. Zopiclon ist

nicht zur alleinigen Behandlung geeignet (Sui-
zidgefahr).

wenn Sie Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogen-

missbrauch in Ihrer Vorgeschichte aufweisen.

Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Zopi-

clon sorgféltig durch Ihren Arzt tiberwacht wer-

den, da fiir Sie das Risiko der Gewshnung und
psychischen Abhangigkeit besteht.

« wenn Sie an Psychosen leiden. Zopiclon ist in
diesen Féllen nicht das Mittel der ersten Wah.

« wenn Sie die Behandlung abbrechen. Beim
Abbruch der Behandlung mit Zopiclon kon-
nen die Symtome, wegen denen Sie behan-

(
und verringerte
zu erwarten.

Wird Zopiclon wihrend der letzten Schwanger-

schaftsmonate Gber einen langeren Zeitraum
s0 konner be

durch Entwickiung einer kérperlichen Abhangig-

keit Entzugssymptome Zuftraton (sisho AbSchA

3, Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg einzu-

nehmen?)

Stillzeit
Zopiclon geht in die Muttermilch tiber. Sie soliten
Zopiclon in der Stillzeit nicht anwenden.

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

und das Bedienen

delt wurden zeitweise und
verstirkt wieder auftroton. ZUsatzich Konnen
Stimmungsschwankungen, Angst und Unruhe
auftreten. Um das Risiko dieser Symptome ge-
ring zu halten, sollte die Behandlung mit Zopi-
clon nicht pltzlich beendet werden. Die Do-
sierung sollte schrittweise vermindert werden.
ie Zopiclon einige Wochen lang ein-
nehmen. Die Wirksamkeit von Zopiclon kann
abnehmen, wenn es iiber einen langeren Zeit-
raum eingenommen wird.
wenn Sie absehen kannen, dass Sie nicht min-
destens 7 bis 8 Stunden durchschlafen kon-
nen. Zopiclon kann einen

von Maschinen

Zopiclon kann Sie schiafrig machen. Daher soll-
ten Sie kein Fahrzeug fihren und keine Maschi-
nen bedienen wéhrend Sie Zopiclon einnehmen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Zopiclon - 1 A Phar-
ma 7,5 m

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte neh-
men Sie Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglich-

(Amnesie) verursachen. Dies tritt gewdhnlich
einige Stunden nach der Einnahme von Zopi-
clon auf Um dieses Risiko  gering 2u halten,

sollte

keit gegeniiber Zuckern leiden.

Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma

chene Schiaidauer von 7 bis 8 Stunden mdg-
lich ist.

wenn eine oder mehrere der folgenden Ver-
haltensstrungen bei Ihnen auftritt: Ruhelosig-
keit, innere Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen (Psychosen), Wut, Albtréu-
me, Halluzinationen, Schiafwandeln, unange-
messenes Verhalten, vermehrte Schiafstérun-

7,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Zopiclon - 1 A Pharma 7.5 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die ibche Dosis betragt 7.5 mg Zopiclon (ent-

gen. Diese und andere
kénnen bekanntermaBen wahrend der Be-
handlung auftreten. In diesem Fall soliten Sie
die Einnahme von Zopiclon beenden und Ihren
Arzt aufsuchen. Diese Reaktionen treten mit
groBerer Wahrscheinlichkeit bei Kindern und
iteren Patienten auf.

Schlafwandeln und andere damit in Zusam-
menhang stehende Verhaltensweisen, wie
LAutofahren im Schiaf*, Zubereiten und Essen
von Nahrung, Telefonanrufe, ohne Erinnerung an
das Ereignis, wurden bei Patienten berichtet, die
Zopiclon eingenommen hatten und nicht vollkom-
men wach waren. Das Risiko solcher Ereignisse
kann steigen, wenn Sie Zopiclon mit Alkohol oder
bestimmten anderen Arzneimitteln, die direkt auf
das Gehin wirken und die Aktivit4t des zentralen
Nervensystems dampfen, einnehmen, wie z. B

ka), Antiepileptika und Beruhigungsmittel (Seda-
tiva) oder wenn Sie die empfohlene Maximaldosis
Gberschreiten.

Aufgrund der muskelerschiaffenden Wirkung von
Zopiclon besteht besonders bei lteren Patienten
erhdhte Sturzgefahr bei nachtiichem Aufstehen.

Vor der Behandlung mit Zopiclon:
« sollte die Ursache der Schiafstérungen geklart

ein.
« sollten zugrunde liegende Krankheiten behan-
delt werden.

Abhangigkei
Die Emnzhme von Zopiclon kann 2 Korperiiher
fiihren. Deshalb s

sprechend 1 Zopiclon - 1 A Phar
M 7.5 g) und wird kurz vor dn Schiaienge-
hen eingenommen. Diese Dosis sollte nicht iber-
schritten werden.

Leber- oder Nierenfunktion oder dauerhaften
(chronischen) Atembeschwerden sollten mit
einer Anfangsdosis von 3,75 mg Zopiclon (ent-
sprechend 7 Filmtablette Zopiclon - 1 A Phar-
ma 7,5 mg) beginnen.

Falls nétig kénnen die Filmtabletten halbiert wer-
den (2 x 3,75 mg Zopiclon). Die leichteste Art,
die Filmtabletten durchzubrechen ist unten dar-
gestellt:

Zeigefinger und Daumen einer Hand auf jeweils
eine Seite neben die Bruchrille setzen und kréf-
tig driicken.

Die Behandlung mit Zopiclon solite so kurz wie
méglich sein.

Im Allgemeinen bewegt sich die Dauer der An-
wendung zwischen wenigen Tagen und zwei Wo-
chen. Die Hichstdauer liegt einschlieBlich der

te die Behandlung mit Zopicion so kurz wie m¢
lich sein und nicht lénger als 4 Wochen dauern
(einschlieBlich der Zeit, die bendtigt wird, um di
Dosierung vor dem Ende der Behandlung lang-
sam zu verringern).

Die Gefahr einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis
und der Behandlungsdauer; ein erhohtes Risiko
besteht dariiber hinaus bei Alkohol-, Arzneimit-
tel- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte.

Bei

schrittweisen Verringerung der Dosis zum Ende
der n.

Bei einigen Patienten kann eine verlingerte Gabe
iiber die Hochstdauer hinaus erforderlich werden.
Dies entscheidet Ihr Arzt nach einer ermeuten Be-
urteilung Ihres Zustandes.

e griBere Menge Zopiclon -
1 A Pharma 7,5 mg eingenommen haben
als Sie soliten

Wenn Sie mehr Zopiclon emgenommen hahen,

einer
geht ein abruptes Absetzen der Therapie mit Ent-
zugserscheinungen einher.

Bei Einnahme von Zopiclon - 1 A Phar-
ma 7,5 mg mit anderen Arzneimitteln
Andere Arzneimittel kénnen durch Zopiclon be-
einflusst werden. Umgekehrt knnen diese die
Wirksamkeit von Zopiclon beeinflussen. Eine Be-
elﬂ'lussung lst maglich mit
« Arzneimitteln, welche direkt im Gehirn (das
2NS dimpfond Arzneimittal) wirken. wic
2.B. Antidepressiva, stark wirksame Schmerz-
mittel, Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Anti-
epileptika), Narkosemittel (Anasthetika), Beruhi-
gqungsmittel (Sedativa), sedierend wirkende
Arzneimittel gegen Allergien (Antinistaminika).
Diese Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von
Zopiclon verstéirken.

als Sie sollten, i Sie i-
nen Arzt.

Dwe wichtigsten Symptome einer Uberdosierung
it Zopiclon sind Schwindel, Koordinations-
Siorungen und Teilnahmslosigkeit. Eine groBe
Uberdosierung oder eine Uberdosierung zusam-
men mit der Einnahme anderer Arzneimittel, die
direkt auf das Gehirn (ZNS) wirken, einschlieBlich
Alkohol, kann ein Koma verursachen.
Ihr Arzt kann versuchen, Ihren Magen zu entlee-
ren und kann Ihr Herz und Ihre Atmung iberwa-
chen. Flumazenil kann als Gegenmittel angewen-
det werden.

Wenn Sie die nahme von Zopiclon -
1 A Pharma 7,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Lassen Sie die me aus und

Mitteln

xantien). Zopiclon kann die muskelerschiaf-
fende Wirkung verstérken.

stark wirksamen Schmerzmitteln (Narkoan-
algetika). Zopiclon kann das durch diese Arz-
neimittel verursachte Hochgefiihl (Euphorie)
verstirken, wodurch das Risiko einer psychi-
schen Abhéngigkeit erhoht werden kann.
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inn;
nehmen Sie die nachste Tablette zur gewohnten
Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon -
1A Pharma 7,5 mg abbrechen

Sie soliten die Behandlung mit Zopiclon nicht
plétzlich beenden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Unter der Einnahme von Zopiclon kann sich,
auch unter iiblichen Dosierungen, eine kérperl-
che und seelische entwickeln. Ein

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschéitzbar):

(siehe auch Abschnm 2 ,Was miis-

plétzliches Absetzen kann zu
nungen wie Kopfschmerzen, Muskelschmer-
zen, extreme Angst, Spannungsgefiihlen, Ruhe-
losigkeit, Verwirrtheit und Reizbarkeit fiihren. In

sen sie vor der lon-1APhar-
ma 7,5 mg beachten?)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
Sie

schweren Féllen konnen auch
S aven h

wenn eine der

Taubheit und Kribbeln in Armen und Beinen,
Uberempfindichkeit gegeniiber Licht, Larm und
6 und £

auftreten.

Um das Risiko von Entzugserscheinungen gering
zu halten, sollte die Dosierung zum Ende der Be-
handlung schrittweise verringert werden.

erheblich
gen bemerken die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma
7,5 mg aufzubewahren?

Wenn Sie weitere Fragen zur
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt i
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zopicion - 1 A Phar-
ma 7,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten milssen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Be-
handelter von 10)

* Bitterer Geschmack

+ metallischer Nachgeschmack.

Haufigo Nebenuringen (1-10 Behandelo von

. Schlalngkem am folgenden Tag

« vermindertes Reaktionsvermogen
opfschmerzen

o Schwindel

o Magen-Darm-Probleme wie Ubelkeit und Er-
brechen

Gelegentliche Nebenwirkungen (1-10, Behan-
delte von 1000):
« Midigkeit

Seltene Nebenwirkungen (1-10 Behandeite von
10 000):
Allergische Reaktionen, einschlieBlich Hautre-
aktionen wie Rash und Nesselsucht (Urtikaria)
« Emotionale Dampfung

o Verwirrtheit

« Depressionen

® Ruhelosigkeit

« gesteigerte Erregbarkeit

« Reizbarkeit

« Aggressionen

« Wahnvorstellungen

« Wutausbriiche

« Abtriume

« Halluzinationen

« Psychosen

o Verhaltensstorungen

* Gedichtnisverlust (siehe auch Abschnitt 2
,Was miissen sie vor der Einnahme von Zopiclon
1 APharma 7,5 mg beachten?")

o Koordinationsstérungen (tritt hauptséchiich zu
Beginn der Behandlung auf und verschwindet im
Allgemeinen nach wiederholter Anwendung)

« Schlafwandeln (siehe Abschnitt 2, Was missen
sie vor der Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma
7,5 mg beachten?)

« Doppeltsehen (ritt hauptséchiich zu Beginn der
Behandlung auf und verschwindet im Allgemei-
nen nach wistholar Anwerung)

o Muskelschw;

+ Stursgefahr (sesonders bei Ateren Patienter)

, fiir Kinder aufbewah-

ren

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf den
Blisterpackungen und der Faltschachtel angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die
ersten zwei Zahlen stehen fiir den Monat und die
letzten vier Zahlen fiir das Jahr. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht ber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg Film-
tabletten enthalten

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Zopiclon
(7,5 mg

9).
Die sonstigen Bestandteile sind:
La C

phat-Dihydrat, Maisstérke, Croscarmellose-Natri-
um, Magnesiumstearat (Ph. Eur, (Tablettenkern),
Titandioxid (E171) und Hypromellose (E464) (Ta-
blettentiberzug).

Wie Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg Film-
tabletten aussehen und Inhalt der Pa-
ckung

Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg Filmtabletten sind
weiBe, runde und bikonvexe Filmtabletten. Sie
tragen die Pragung ,Z0C 7.5* und eine schmale

kerbe auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Halften ge-
teilt werden.

Zopiclon - 1 A Pharma 7,6 mg ist in Originalpa-
ckungen mit 10 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
grBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Sehr i als1Be-
handelter von 10 000):

Schwere allergische (Uberempfindlichkeits-) Re-
aktionen (anaphylaktische Reaktionen)

o Schwere allergische Reaktion mit Schwellun-
gen von Gesicht oder Hals (Angioddeme)

o Schwere Erkrankung mit Blasenbildung auf
Haut, Mund, Augen und Genitalien (Stevens-
Johnson-Syndrom)

o Schwere

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

mit der

Haut (toxisch epidermale Nekrolyse/Lyell's Syn-
rom)

« Schwerer Hautausschlag mit leicht juckenden,
pink-roten Flecken, symmetrisch angeordnet und
beginnend auf den Extremitéten (Erythema mul-
tiforme)
« Veréinderungen des Geschlechtstriebs

Zopiclon 1 APrarma?.5 mg Fim-
tabl

Niederlande: Zop\clon 7.5 mg tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt {iberarbeitet im Januar 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46101626



