Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zopiclon HEXAL’® 7,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Zopiclon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthdlt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e 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 scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zopiclon HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon HEXAL beachten?

3. Wie ist Zopiclon HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? H E XA L
5. Wie ist Zopiclon HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe
Was ist Zopiclon HEXAL und wo- auch ,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
= - Maschinen®)
far wird es angewendet? Wie andere Schlaf- oder Beruhigungsmittel hat auch Zopiclon
. s . HEXAL eine dampfende Wirkung auf das Zentralnervensystem.
Zopiclon HEXAL ist ein Schlafmittel. Am Tag nach der Einnahme von Zopiclon HEXAL kann das Risiko
von psychomotorischen Stérungen, einschlieBlich eingeschrénkter
Verkehrstlichtigkeit, erhdht sein, wenn
¢ Sie dieses Arzneimittel weniger als 12 Stunden vor Aktivitaten
einnehmen, die lhre volle Aufmerksamkeit erfordern
¢ Sie eine héhere als die empfohlene Dosis einnehmen
* Sie Zopiclon HEXAL zusammen mit anderen das Zentralnerven-
system dampfenden Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimit-
teln, die lhre Blutspiegel von Zopiclon erhéhen, einnehmen oder
gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen einnehmen (siche Ab-
schnitt 2 unter ,,Einnahme von Zopiclon HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

Zopiclon HEXAL wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen bei Erwachsenen.

Wenden Sie es nicht langfristig an. Die Dauer der Behandlung sollte
so kurz wie mdglich sein, weil das Risiko einer Abhangigkeit mit zu-
nehmender Behandlungsdauer steigt.

Hinweis:
Zopiclon HEXAL sollte nur bei Schlafstdrungen von klinisch be-
deutsamem Schweregrad angewendet werden.

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen.
. . Nehmen Sie keine weitere Dosis wéhrend derselben Nacht.
Was sollten Sie vor der Einnahme
A Sie sollten sich nach Einnahme von Zopiclon HEXAL nicht in
von Zoplclon HEXAL beachten? gefahrliche Situationen begeben, die lhre volle Aufmerksamkeit
oder Bewegungskoordination erfordern, wie z. B. das Bedienen
von Maschinen oder das Fihren eines Fahrzeugs. Dies gilt fir min-
destens 12 Stunden nach Einnahme. Uber einen Zeitraum von
12 Stunden hinaus liegen keine Untersuchungen zu den Auswir-
kungen auf die Fahigkeit zum Fuhren eines Fahrzeugs vor. Bei ein-
zelnen Patienten kann es daher aus Vorsichtsgriinden ratsam sein,
am Tag nach der Einnahme auch tiber 12 Stunden hinaus derartige
Tatigkeiten zu vermeiden.

Zopiclon HEXAL darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Zopiclon oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

* bei schweren Stérungen der Atemfunktion

e bei haufigem schlafbegleitenden Aussetzen der Atemfunktion
(schweres Schlafapnoe-Syndrom)

* bei schweren Leberschaden (aufgrund der Gefahr des Auftre-

tens einer Gehirnerkrankung). Suizid und Depression
ouizid und Depression

Wie andere Schlaf- oder Beruhigungsmittel sollte Zopiclon HEXAL
bei Patienten mit Symptomen einer Depression oder Angstzustan-
den, die von Depressionen begleitet sind, mit Vorsicht angewendet
werden. Unter Umstanden kann die depressive Symptomatik ver-
starkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkran-
kung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt. Bei
diesen Patienten kann hierdurch die Suizidgefahr erhéht werden.
Eine bisher unerkannte Depression kann durch Zopiclon HEXAL in
Erscheinung treten. Studien zeigen ein vermehrtes Auftreten von
Selbsttétung (Suizid) oder Selbsttdtungsversuchen bei Patienten
mit oder ohne Depression, wenn sie mit Schlafmitteln, wie z. B.
Zopiclon, behandelt werden. Ein urséchlicher Zusammenhang wur-
de nicht bewiesen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt unverztglich, wenn bei lhnen suizi-
dale Gedanken (Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen) oder suizidales Verhalten auftreten.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon
HEXAL behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zopi-
clon HEXAL einnehmen.

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

Vor Beginn der Behandlung mit Zopiclon HEXAL sollten die Ursachen
der Schlafstérung abgeklart werden und zunéchst diese behandelt
werden.

Wenn nach 7-14 Tagen einer Behandlung mit Zopiclon HEXAL keine
Besserung der Schlafstérung zu verzeichnen ist, wird Ihr behandeln-
der Arzt weitere Untersuchungen vornehmen, um die Ursachen der
Schlafstérung zu klaren.

Besondere Patientengruppen
Zopiclon HEXAL wird zur primaren Behandlung von bestimmten
seelischen Erkrankungen (Psychosen) nicht empfohlen.

Toleranzentwicklung . . . Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in der Vorge-
Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln tiber wenige Wochen schichte sollte Zopiclon HEXAL nur mit duBerster Vorsicht ange-

kann es zu einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen. endet werden
Bei Zopiclon macht sich jedoch dieser Effekt bei einem Behand- W W ’

lungszeitraum unter 4 Wochen nicht bemerkbar. Zopiclon HEXAL sollte bei Patienten mit beeintrachtigter Lungen-

L funktion mit Vorsicht angewendet werden. Besteht eine chronische
A.Lancuﬁq@ . . . Atemstoérung, sollte eine niedrigere Dosis eingenommen werden
Die Anwendung von Zopiclon kann zur Entwicklung von Miss-  (sighe Abschnitt 3, Wie ist Zopiclon HEXAL einzunehmen??).
brauch und/oder kérperlicher und seelischer Abhangigkeit fiihren. Bei Patienten mit Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion ist
Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer — _ e allgemein tblich — Vorsicht geboten und gegebenenfalls die
der Behandlung und ist gréBer, wenn Zopiclon langer als 4 Wochen Dosierung zu verringern (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Zopiclon
angewendet wird. Das Risiko von Missbrauch und Abhangigkeitist  eyxal einzunehmen?*). Patienten mit schweren Leberfunktions-
gréBer bei Patienten mit einer seelischen Erkrankung und/oder stérungen diirfen nicht mit Zopiclon behandelt werden.
Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmissbrauch in der Vor-
gesqhichte. Informieren Sie lhren Arzt,A wenn Sie jemals an eingr Kinder und Jugendliche
seelischen Erkrankung leiden oder gelitten haben oder wenn Sie  inqer und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon
missbrauchlich Alkohol, Drogen oder Medikamente anwenden ey Al behandelt werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit von
bzw. angewendet haben oder wenn Sie davon abhéngig sind oder Zopiclon HEXAL sind in dieser Altersgruppe nicht erwiesen.
waren.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und gegebenenfalls nied-
riger zu dosieren (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Zopiclon HEXAL einzu-
nehmen?“).

Wenn sich eine kdrperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein
plétzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugserscheinungen
begleitet. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen, Herzklopfen bzw.
Herzrasen, Muskelschmerzen, auBergewdhnlicher Angst, Span-
nungszusténden, innerer Unruhe, gesteigertem Bewegungsdrang,
Albtraumen, Verwirrtheit und Reizbarkeit &uBern. In schweren Fal-
len kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Realitatsver-
lust, Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegeniber
Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und krib-
belndes Gefiihl in den Armen und Beinen, beschleunigter Herz-
schlag (Tachykardie), Delirium und Sinnestéduschungen. In sehr sel-
tenen Féllen kénnen epileptische Anfalle auftreten.

Einnahme von Zopiclon HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zopiclon HEXAL mit folgenden

Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstarkung der zentral-

dampfenden Wirkung kommen:

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

* Arzneimittel zur Behandlung seelischer und geistiger Erkrankungen
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium-Praparate)

¢ Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

¢ miide machende Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

¢ angstlésende Mittel (Anxiolytika)

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es
vorlibergehend zu sogenannten Absetzerscheinungen kommen,
wobei die Symptome, die zu einer Behandlung fiihrten, in verstérkter
Form wieder auftreten kénnen. Als Begleitreaktionen sind Stim-
mungswechsel, Angstzustande und Unruhe mdoglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzphdnomenen nach pl6tz-
lichem Beenden der Therapie, insbesondere nach einer langeren
Behandlung, hoéher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch

schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden. Die gleichzeitige Anwendung von Zopiclon HEXAL und Opioiden (star-

ke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige
Hustenmittel) erhht das Risiko von Schi&frigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen
werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.
Wenn Ihr Arzt jedoch Zopiclon HEXAL zusammen mit Opioiden ver-
schreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung
von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt (iber alle opioidhaltigen Arzneimittel,
die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosierungs-
empfehlung lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte dartiber zu informieren, bei lhnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt,
wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Gedéchtnisstérungen

Schlafmittel kdnnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (ante-
rograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass (meist
einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umsténden
Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der Patient spater nicht
erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung oder wenn der
Patient nicht unmittelbar nach Einnahme der Filmtablette zu Bett
geht oder wenn der Schlaf unterbrochen wird. Das Risiko kann ver-
ringert werden, wenn die Filmtablette unmittelbar vor dem Schla-
fengehen eingenommen wird, und durch eine ausreichend lange,
ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden).

Sinnestauschungen und ,paradoxe® Reaktionen Die Kombination mit Narkoanalgetika (Schmerzmittel zur Behand-
Bei der Anwendung von Zopiclon HEXAL kann es in Einzelféllen, lung mittelschwerle.r bis schwer'er Schmerzen) kgnn zu einer Ver_stér—
meist bei alteren Patienten, zu Sinnestauschungen sowie soge- ~ Kung der euphorisierenden Wirkung und damit zu beschleunigter
nannten ,paradoxen Reaktionen®, wie Unruhe, gesteigertem Be-  APhéngigkeitsentwicklung fihren.

wegungsdrang, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut, Alb-
traumen, Sinnestauschungen, Psychosen (z. B. Wahnvorstellungen),
unangemessenem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen,
kommen. In solchen Féllen sollte der Arzt die Behandlung mit die-

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskelerschlaffenden Mitteln
(Muskelrelaxanzien) wird deren Wirkung verstarkt.

sem Préparat beenden. Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450) hem-
men, kdnnen die Wirkung von Zopiclon HEXAL verstarken (z. B. Ci-
Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen metidin, Erythromycin, Clarithromycin, Ketoconazol, ltraconazol, Ri-

Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen wurden  tonavir). Gegebenenfalls muss die Dosis von Zopiclon HEXAL
von Patienten berichtet, die Zopiclon eingenommen hatten und  verringert werden. Umgekehrt kénnen Arzneimittel, die bestimmte
nicht vollstandig wach waren. Dazu zéhlten u. a. schlafwandelndes ~ Leberenzyme (Cytochrom P450) aktivieren, die Wirkung von Zopi-
oder Ubermudetes Fuhren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren®), Zu- clon HEXAL abschwachen (z. B. Rifampicin, Carbamazepin, Pheno-
bereiten und Verzehren von Mahlzeiten, Telefonieren, ohne dass  barbital, Phenytoin, Johanniskraut). Gegebenenfalls muss die Dosis
sich die Betroffenen spater daran erinnern konnten (Amnesie). ~ von Zopiclon HEXAL erhdht werden.

Alkohol und andere zentralddmpfende Arzneimittel scheinen das

Risiko fiir solches Verhalten im Zusammenwirken mit Zopiclon zu ~ Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor Kurzem an-
erhohen. Gleiches gilt fiir die Anwendung von Zopiclon in Dosie- ~ gewandte Arzneimittel gelten knnen.

rungen, die Uber der empfohlenen Maximaldosis liegen. Bei Patien-

ten, die die beschriebenen Reaktionen berichten, sollte ein Abset-  Einnahme von Zopiclon HEXAL zusammen mit Alkohol
zen von Zopiclon HEXAL ernsthaft erwogen werden. Informieren ~ Wahrend der Behandlung mit Zopiclon HEXAL sollte kein Alkohol
Sie daher lhren Arzt, wenn Sie solche Reaktionen beobachten (sie-  getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Zopiclon in

he auch Abschnitt 2 unter ,,Einnahme von Zopiclon HEXAL zusam- nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann.
men mit Alkohol“ und Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind  Auch die Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedie-
maoglich?). nen, wird dadurch weiter beeintrachtigt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wéhrend der Schwangerschaft wird die Einnahme von Zopiclon
HEXAL nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger sind, vermuten
schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen, fragen Sie
lhren Arzt um Rat.

Bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft besteht das Risiko,
dass es zu Auswirkungen beim Baby kommt. Einige Studien haben
ein moéglicherweise erhdhtes Risiko flir das Auftreten von Lippen-
und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte“ bezeichnet)
bei Neugeborenen gezeigt.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungs-
fahigkeit der Herzfrequenz kénnen beim ungeborenen Kind (Fetus)
auftreten, wenn Zopiclon HEXAL wéhrend des 2. und/oder 3. Trimes-
ters der Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Zopiclon HEXAL am Ende der Schwangerschaft oder wéhrend
der Geburt angewendet wird, kdnnen bei Ihrem Baby Muskelschwa-
che, erniedrigte Kérpertemperatur, Ernahrungsschwierigkeiten und
Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression) auftreten.

Wenn dieses Arzneimittel im spéateren Stadium der Schwanger-
schaft regelmaBig eingenommen wird, kann Ihr Baby eine korper-
liche Abhangigkeit entwickeln und ein gewisses Risiko fiir das Auf-
treten von Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern haben.
In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig
Uberwacht werden.

Stillzeit
Obwohl die Konzentration von Zopiclon in der Muttermilch sehr nied-
rig ist, sollte Zopiclon HEXAL in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Zopiclon HEXAL hat groBen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit

und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, z. B. durch Ver-

haltensweisen wie schlafwandelndes oder Ubermidetes Fiihren

eines Fahrzeugs (,Schlaffahren“). Am Tag nach der Einnahme von

Zopiclon HEXAL (wie auch bei anderen Schlafmitteln) sollten Sie

sich bewusst sein, dass:

e Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt flihlen
kénnen

* eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann

* Sie verschwommen oder doppelt sehen kénnen

e Sie weniger aufmerksam sein kénnen

Ein Zeitraum von mindestens 12 Stunden zwischen der Einnahme
von Zopiclon und dem Fiihren von Fahrzeugen, dem Bedienen von
Maschinen und dem Arbeiten in Hohe wird empfohlen, um die oben
genannten Effekte zu minimieren.

Trinken Sie wéhrend der Einnahme von Zopiclon HEXAL keinen
Alkohol und nehmen Sie keine anderen Substanzen ein, die sich
auf lhre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben genannten
Effekte verschlimmern kénnen.

Zopiclon HEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Zopiclon HEXAL erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
tréglichkeit leiden.

Zopiclon HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Zopiclon HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis fir Erwachsene betragt 1 Filmtablette
Zopiclon HEXAL (entsprechend 7,5 mg Zopiclon). Diese Dosis sollte
nicht tberschritten werden.

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafenge-
hen. Nehmen Sie keine weitere Dosis wahrend derselben Nacht.

Altere Patienten

Bei lteren oder geschwéchten Patienten sollte die Behandlung mit
2 Filmtablette Zopiclon HEXAL (entsprechend 3,75 mg Zopiclon)
als Tagesdosis begonnen werden.

Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit beeintréchtigter Leberfunktion sollte die Behand-

lung mit %2 Filmtablette Zopiclon HEXAL (entsprechend 3,75 mg
Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.

Nierenfunktionsstérungen

Obwohl bei Nierenkranken bisher keine Anreicherung des Wirk-
stoffs im Korper beobachtet wurde, wird auch hier empfohlen, die
Behandlung mit %2 Filmtablette Zopiclon HEXAL (entsprechend
3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis zu beginnen.

Chronische Atemschwache

Bei Patienten mit chronischer Atemschwéache sollte die Behand-
lung mit %2 Filmtablette Zopiclon HEXAL (entsprechend 3,75 mg
Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon

HEXAL behandelt werden (siehe Abschnitt 2 unter ,Kinder und
Jugendliche®).

Wie und wann sollten Sie Zopiclon HEXAL einnehmen?
Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt vor dem Schlafengehen
unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wie lange sollten Sie Zopiclon HEXAL einnehmen?
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein und, ein-
schlieBlich der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Uber-
steigen. Eine Verlangerung der Behandlung Uber diesen Zeitraum
hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes
durch Ihren Arzt erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopiclon HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung kdnnen Schl&frigkeit,
geistige Verwirrung, Benommenheit, Sehstérungen, undeutliches
Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit,
Muskelschwéche und verminderte Muskelspannung auftreten.

In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusst-
losigkeit, Stérung der Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

Zusétzliche Risikofaktoren, wie schwerwiegende Begleiterkrankun-
gen (z. B. chronische Lungenerkrankungen, Herzmuskelschwéche,
Krebserkrankungen) und sehr schlechter Allgemeinzustand (z. B.
sehr alte und stark geschwachte Patienten), kénnen die beschriebe-
nen Symptome jedoch verstarken. Dies kann in sehr seltenen Féllen
zu lebensbedrohlichen Zustanden, auch mit Todesfolge, fiihren.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Fest-
legung der erforderlichen MaBnahmen erfolgt durch den Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter
medizinischer Kontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen
weitere MaBnahmen (Magenspulung, Kreislaufstabilisierung, Inten-
siviiberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem Bewusstsein
ist es sinnvoll, vorher friihzeitig Erbrechen auszulésen.

Aufgrund des groBen Verteilungsvolumens dirften forcierte Dialyse
oder Hamodialyse als EntgiftungsmaBnahmen bei reinen Zopiclon-
Vergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

Zur Aufhebung der zentraldampfenden Wirkung von Benzodiaze-
pinen und &hnlichen Stoffen steht der spezifische Benzodiazepin-
Antagonist Flumazenil zur Verfigung.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon HEXAL vergessen
haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie
die Einnahme von Zopiclon HEXAL, wie von Ihrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon HEXAL abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Zopiclon
HEXAL nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor darliber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

In Abhéngigkeit von der personlichen Empfindlichkeit des Patienten
und der eingenommenen Dosis kdnnen — vorwiegend zu Beginn der
Behandlung - insbesondere Nebenwirkungen auftreten, die das zen-
trale Nervensystem betreffen. In der Regel verringern sich diese Er-
scheinungen im Laufe der Therapie.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Benommenheit am folgenden Tage

* Mundtrockenheit

* Geschmacksstorung (bitterer Geschmack)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Albtrdume

gesteigerter Bewegungsdrang

Kopfschmerzen

Mudigkeit

Schwindelgefiihl

Ubelkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ schwerwiegende allergische Sofortreaktionen, Schwellung von
Haut oder Schleimhaut

e Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz

¢ Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut, Sinnestau-
schungen, Psychosen (z. B. Wahnvorstellungen), unnormales Ver-
halten (md&glicherweise begleitet von einer Gedéachtnisstérung),
andere Verhaltensstorungen und Schlafwandeln (siehe auch Ab-
schnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon HEXAL
beachten?”)

e Gedachtnisstoérung (anterograde Amnesie) (siehe auch Ab-

schnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon

HEXAL beachten?*)

Atemnot

Hinfallen (vorwiegend bei &lteren Patienten)

Verdauungsstoérungen (Erbrechen, Diarrhd, Magendriicken)

Stoérung des Sexualtriebs

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o epileptische Anfalle

e leicht bis moderat erhdhte Werte einiger Leberenzyme im Blut
(Transaminasen und/oder alkalische Phosphatase)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)

¢ Empfindungsstdrungen wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl

e Beeintrdchtigung der Atmung (siehe auch Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon HEXAL beachten?*)

¢ emotionale Dampfung

e Muskelschwéche, Stérungen der Bewegungsabldufe (Ataxie),
Bewegungsunsicherheit

e kognitive Storungen wie eingeschranktes Erinnerungsver-
mogen, Aufmerksamkeitsstérung, Sprechstoérung, vermindertes
Reaktionsvermégen

e Sehstdrungen (Doppeltsehen)

¢ Abhangigkeit, Absetzerscheinungen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon HEXAL beachten?“)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Zopiclon HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apothe-
ke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zopiclon HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Zopiclon.

1 Filmtablette enthalt 7,5 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Hyprolose, Hypromellose, Lactose,
Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke,
Titandioxid (E 171)

Wie Zopiclon HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Zopiclon HEXAL sind weiBe, runde, beidseitig gewdlbte Film-
tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Zopiclon HEXAL ist in Packungen mit 10, 20 und 28 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Juni 2020.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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