zopiclodura® 7,5 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Zopiclon

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

MYLAN

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist zopiclodura 7,5 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von zopiclodura
7.5 mg beachten?

. Wie ist zopiclodura 7,5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist zopiclodura 7,5 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist zopiclodura 7,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

zopiclodura 7,5 mg sind Schlaftabletten (Hypnotika), die auf
das Gehirn und dadurch schlaffordernd wirken. zopiclodura
7,5 mg kann zur Kurzzeitbehandlung von schweren, behin-
dernden oder stark beeintrachtigenden Schlafstérungen
angewendet werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
zopiclodura 7,5 mg beachten?

zopiclodura 7,5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Zoplicon
oder einen der sonstigen Bestandteile von zopiclodura 7,5
mg sind. Zu einer allergischen Reaktion gehéren
u.a. Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden oder
Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen und Zunge.

— wenn Sie an einer Muskelerkrankung leiden, die hangen-
de Augenlider, Doppeltsehen, Sprech- und Schluck-
stérungen und manchmal Muskelschwéche in Armen und
Beinen verursacht (Myasthenia gravis).

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung
leiden,

— wenn Sie an Atemaussetzern im Schlaf (Schlafapnoe-
syndrom) leiden,

— wenn Sie an schweren Atemstérungen leiden,

— wenn Sie unter 18 Jahren alt sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von zopiclo-

dura 7,5 mg ist erforderlich

Informieren Sie vor der Einnahme von zopiclodura 7,5 mg

lhren Arzt, wenn Sie:

— dlter sind oder bei Ihnen die Gefahr der Verwirrtheit
besteht. Die Einnahme von zopiclodura 7,5 mg erhéht die
Sturzgefahr und damit verbundene Verletzungen.

— an Leber- oder Nierenbeschwerden leiden. Ihr Arzt wird
lhnen in diesem Fall unter Umstdnden eine niedrigere
Anfangsdosis geben.

— in der Vergangenheit Atemstérungen hatten. Die Ein-
nahme von zopiclodura 7,5 mg mindert Ihre Atemtatig-
keit.

— an Depression, Angstzustdnden oder einer Psychose
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben. Unter
der Einnahme von zopiclodura 7,5 mg kdnnen die
Symptome dieser Erkrankungen wieder auftreten oder
sich verschlechtern.

— bei Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Kranken-
geschichte. Bei diesen Patienten steigt das Abhangig-
keitsrisiko (kdrperliche oder seelische Wirkungen infolge
eines Zwangs, das Arzneimittel weiter einnehmen zu
miissen) von zopiclodura 7,5 mg. Dieses Risiko ist auch
mit der Behandlungsdauer und der eingenommenen
Menge verbunden.

Bei der Einnahme von zopiclodura 7,5 mg ist aulerdem

Folgendes zu beachten:

— Toleranzentwicklung — Wenn Sie nach ein paar Wochen
feststellen, dass die Tabletten nicht mehr so gut wirken
wie zu Beginn, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, da die
Dosis unter Umsténden angepasst werden muss.

— Abhéngigkeit — Bei der Einnahme von Arzneimitteln
dieser Art besteht das Risiko der Entwicklung einer
Abhéngigkeit. Dieses Risiko steigt mit der Dauer der
Behandlung und der Dosis. Ein erhthtes Risiko besteht
auch bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch
in der Krankengeschichte.

— Absetzerscheinungen — Die Behandlung mit zapiclodura
7,5 mg muss schrittweise abgesetzt werden. Nach
Absetzen der Tabletten kdnnen die Schlafstérungen fiir
einige Zeit in Verbindung mit anderen Symptomen wie
Nervositat, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Anspan-
nung, Verwirrtheit, Ruhelosigkeit und Reizbarkeit wieder
auftreten.

— Gedéachtnisstdrungen — Die Einnahme von zopiclodura
7.5 mg kann zu Gedéachtnisliicken fiihren. Sorgen Sie
dafir, dass Sie nach der Einnahme von zopiclodura 7,5 mg
ohne Unterbrechung schlafen kdnnen, um das Auftreten
von Gedéchtnisliicken zu vermeiden.

— Psychiatrische und paradoxe Reaktionen — zopiclodura
7.5 mg kann Ruhelosigkeit, gesteigerte Erregbarkeit
(Agitation), Reizbarkeit, Aggressionen, Wahnvorstellun-
gen, Wutausbriiche, Albtrdume, Halluzinationen, Psycho-
sen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltens-
storungen ausldsen. Setzen Sie die Behandlung mit
zopiclodura 7,5 mg ab, wenn bei Ihnen eines dieser
Symptome auftritt.

— Schlafwandeln und damit einhergehendes Verhalten —
zopiclodura 7,5 mg kann Verhalten hervorrufen wie
Schafwandeln, Autofahren im Schlaf, Zubereiten und
Verzehren von Mahlzeiten oder Telefonieren, ohne dass
man vollig wach ist und ohne sich spéter daran zu erin-
nern. Dies kann h&ufiger auftreten, wenn Sie Alkohol
getrunken haben oder andere Schlaftabletten genommen

haben oder Medikamente zur Angstldsung. Wenn Sie
einige dieser Symptome bemerken, sollten Sie zopiclo-
dura 7,5 mg nicht langer einnehmen.

Bei Einnahme von zopiclodura 7,5 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt:

— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer und
emotionaler Beschwerden (Neuroleptika).

— schlaffordernde Arzneimittel (Hypnotika)
— andere Schlafmittel (Sedativa)

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Anti-
depressiva)

— angstldsende Arzneimittel (Anxiolytika)

— starke Schmerzmittel (Opioidanalgetika) wie Codein und
Morphin. Diese Schmerzmittel konnen das Gefiihl der
Hochstimmung (Euphorie) verstéarken und so umgekehrt zu
einer Abhangigkeit fiihren.

— Arzneimittel, die die Leberfunktion einschranken wie
Erythromycin, Clarithromycin, Ketoconazol, Fluconazol,
Itraconazol, Tacrolimus und Ritonavir. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker, welche Arzneimittel diese Wirkung
haben.

— Arzneimittel, die die Leberfunktion erhéhen wie
Rifampicin, Nefazod, Phenobarbital, Phenytoin und
Johanniskraut. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
welche Arzneimittel diese Wirkung haben.

— Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Carba-
mazepin

— Antihistaminika, die Schlafrigkeit verursachen kdnnen.

— Narkosemittel und muskelentspannende Arzneimittel, die
bei Operationen eingesetzt werden.

— Metoclopramid zur Behandlung von Ubelkeit.
— Arzneimittel, die Atropin enthalten.

Bei Einnahme von zopiclodura 7,5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten wahrend der Behandlung mit zopiclodura 7,5 mg
keinen Alkohol trinken, da Alkohol die schlafférdernde
Wirkung von Zopiclon, dem Wirkstoff in zopiclodura 7,5 mg,
verstarken kann. Diese Wirkung kann bis zum nédchsten
Morgen anhalten und Ihre Verkehrstichtigkeit beeintrach-
tigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger zu
werden. zopiclodura 7,5 mg sollte nicht wéhrend der
Schwangerschaft eingenommen werden, wenn nicht
unbedingt nétig. \Wenn Sie zopiclodura 7,5 mg aus
zwingenden medizinischen  Grinden in  der spaten
Schwangerschaft oder wéhrend der Wehen einnehmen,
kann es bei lhrem Kind nach der Geburt infolge einer
Abhangigkeit unter Umstdnden zu Absetzerscheinungen
kommen. Sie dirfen lhr Kind nicht stillen, da geringe
Mengen von Zopiclon in die Muttermilch tibergehen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und keine Maschinen bedienen, wenn bei lhnen wahrend
der Einnahme von zopiclodura 7,5 mg Schwindel und
Benommenheit oder Sehstorungen auftreten. Wahrend der
Einnahme von zopiclodura 7,5 mg kann es zu Benommenheit,
Konzentrationsstérungen und Muskelschwache kommen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von zopiclodura 7,5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
zopiclodura 7,5 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist zopiclodura 7,5 mg einzunehmen?

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

Die iibliche Dosis ist:

Erwachsene — 1 Tablette (7,5 mg Zopiclon) unmittelbar vor
dem Schlafengehen. Diese Dosis sollte nicht tiberschritten
werden.

Altere und gebrechliche Patienten und Patienten mit
Nieren- oder Leberfunktionsstorung — Bei diesen
Patienten wird eine Anfangsdosis von 3,75 mg Zopiclon
empfohlen. Die Tabletten sind unmittelbar vor dem
Schlafengehen einzunehmen.

Kinder — Zopiclon darf nicht an Patienten unter 18 Jahren
gegeben werden.

Wenn Sie nach ein paar Wochen feststellen, dass die
Tabletten nicht mehr so gut wirken wie zu Beginn, sollten Sie
lhren Arzt aufsuchen, da die Dosis unter Umstanden ange-
passt werden muss.

Nehmen Sie die Tablette zusammen mit einem Glas Wasser
unmittelbar vor dem Schlafengehen ein.
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Wie lange sollten Sie zopiclodura 7,5 mg einnehmen?
Die Dauer der Behandlung mit zopiclodura 7,5 mg sollte so
kurz wie maglich sein. Im Allgemeinen sollte die Behandlung
tber ein paar Tage bis hin zu 2 Wochen erfolgen. Die
Behandlung sollte nicht langer als 4 Wochen, einschliellich
einer Ausschleichphase, dauern. Ihr Arzt wird entsprechend
Ihren individuellen Bedirfnissen festlegen, wie die Behand-
lung abzusetzen ist. In manchen Fallen kann dies ldnger
dauern als die empfohlene maximale Behandlungsdauer.

Wenn Sie eine groBBere Menge von zopiclodura
7,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
nachst gelegenen Krankenhauses auf und lassen Sie sich auf
jeden Fall auf lhrem Weg zum Arzt oder ins Krankenhaus von
jemandem begleiten. Wenn Sie eine Uberdosis eingenom-
men haben, kann sehr schnell eine zunehmende Schlafrig-
keit auftreten. Nehmen Sie die Tablettenpackung und alle
verbleibenden Tabletten mit. Die Zeichen einer Uberdosis
reichen von sehr starker Schlafrigkeit bis hin zum Koma und
kénnen durch den gleichzeitigen Konsum von Alkohol noch
verstarkt werden.

Wenn Sie die Einnahme von zopiclodura 7,5 mg
vergessen haben

Wenn Sie vor dem Schlafengehen die Einnahme vergessen
haben, kénnen Sie diese wahrend der Nacht nachholen.
Es sollte jedoch eine ausreichend lange Nachtruhe von
7-8 Stunden verbleiben. Wenn dies nicht mdglich ist,
nehmen Sie die nachste Dosis vor dem Schlafengehen am
nachsten Abend ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von zopiclodura 7,5 mg
abbrechen

Die Behandlung mit zopiclodura 7,5 mg sollte schrittweise
abgesetzt werden, da ansonsten die Symptome, die
urspriinglich mit zopiclodura 7,5 mg behandelt wurden, noch
starker wieder auftreten (Rebound-Schlaflosigkeit). Als
Absetzerscheinungen kann es auch zu Angstzustdnden,
Ruhelosigkeit und Stimmungsschwankungen kommen, die
mit der Zeit nachlassen. Bei einer kdrperlichen Abhéngigkeit
von Zopiclon kann das plétzliche Absetzen der Behandlung
zu Kopfschmerzen, Anspannung, Muskelschmerzen, Ver-
wirrtheit, Angstzustdnden, Ruhelosigkeit und Reizbarkeit
flihren. In schweren Féllen kann es auch zu Empfindlichkeit
gegeniiber Licht, Larm und Berlihrung, Halluzinationen,
epileptischen Anfallen, Personlichkeitsstérungen, Taub-
heitsgefiihl an Armen und Beinen und zur Wahrnehmung der
Umgebung als unwirklich (Derealisation) kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann zopiclodura 7,5 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Brechen Sie die Einnahme von zopiclodura 7,5 mg abh
und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des néichst gelegenen
Krankenhauses auf, wenn eines der folgenden
Symptome auftritt:

e Hautausschlag, Juckreiz

¢ Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen und Zunge

e Atem- und Schluckbeschwerden.

Diese allergischen Reaktionen sind selten, aber schwer-
wiegend und missen unter Umsténden arztlich behandelt
werden.

Weiter Nebenwirkungen sind:

Sehr hdufige Nebenwirkung, die mehr als 1 von 10 Patienten
betreffen kann:

— bitterer Geschmack im Mund

H&ufig Nebenwirkung, die 1 bis 10 von 100 Patienten betref-
fen kann:

— Benommenheit am folgenden Tag
Verminderte Aufmerksamkeit
Kopfschmerzen

— Schwindel

— Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentliche Nebenwirkung, die 1 bis 10 von 1.000 Patien-
ten betreffen kann:

— Miidigkeit

Seltene Nebenwirkung,_die 1 bis 10 von 10.000 Patienten
betreffen kann:

— Emotionale Ddmpfung

— Verwirrtheit

— Muskelschwache

— Unkontrollierte Bewegungen

— Doppeltsehen

Erhohte Leberenzymwerte im Blut

Gedachtnisverlust (Amnesie)

Sichtbarwerden einer vorbestehenden Depression

Ruhelosigkeit

— Agitiertheit

— Reizbarkeit

— Aggressivitat

— Wutanfélle

— Wahnvorstellungen

— Halluzinationen

— Albtrdume

— Verhaltensénderungen, einschlieflich Verhaltensstorun-
gen

— Psychosen

— Schlafwandeln und damit einhergehendes Verhalten

Sehr seltene Nebenwirkung,_die weniger als 1 von 10.000

Patienten betreffen kann:

— Verénderter Sexualtrieb (Libido)

Seit Markteinfihrung_wurde die folgende Nebenwirkung

berichtet:

— Abhéngigkeit

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist zopiclodura 7,5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren. Sie diir-
fen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blister nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was zopiclodura 7,5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Zopiclon.

1 Filmtablette enthélt 7,5 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Calciumhydrogenphosphat, Maisstérke, Povidon

K 30, Magnesiumstearat und Hypromellose. Die Drucktinte
enthalt Titandioxid (E 171) und Macrogol 400.

Wie zopiclodura 7,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

zopiclodura 7,5 mg sind weie Filmtabletten mit einer
Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt
werden. Die Tabletten tragen die Pragung ,ZZ" auf der
einen Seite und ,7,5" auf der anderen Seite.

zopiclodura 7,5 mg ist in Blisterpackungen mit 10 und
20 Tabletten erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd. (T/A Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate - Grange Road - Dublin 13
Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien zopiclone Mylan 7.5mg filmomhulde
tabletten

Deutschland  zopiclodura 7,5 mg, Filmtabletten

Finnland zopiklon Mylan 7,5mg kalvopéallysteinen
tabletti

Irland Zimoclone Tablets 7.5mg

Luxemburg  zopiclone-Generics

Niederlande zopiclon Mylan 7,5mg filmomhulde
tabletten

Vereinigtes  zopiclone 7.5mg film-coated tablets

Kénigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im:

April 2011

Hinweis zum Geschmack des Wirkstoffs von zopiclodura 7,5 mg

Der Wirkstoff von zopiclodura 75 mg hat einen bitteren Eigengeschmack. Aus diesem Grund soll die Filmtablette
unverziiglich mit ausreichend Flissigkeit geschluckt werden. Der Wirkstoff von zopiclodura 7.5 mg wird in den Speichel
ausgeschieden. Dadurch ist es moglich, dass auch einige Zeit nach Einnahme des Préparats ein bitterer Geschmack im

Mund wahrgenommen wird.

Viw.
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Wichtige Information zur Entsorgung dieses Arzneimittels und seiner Verpackung

Die Mylan dura GmbH hat sich dem Riicknahme- und Verwertungssystem Vfw-REMEDICA angeschlossen. Wir bitten Sie deshalb,
dieses Arzneimittel nicht dem Restmiill beizufiigen, sondern es zusammen mit der Verpackung bei einer an
Vfw-REMEDICA teilnehmenden Apotheke abzugeben.
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