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ZOPICLON AL 7,5

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Zopiclon 7,5 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ZOPICLON AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZOPICLON AL
beachten?

3. Wie ist ZOPICLON AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ZOPICLON AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ZOPICLON AL und

wofiir wird es angewendet?

ZOPICLON AL ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der
Benzodiazepin-dhnlichen Wirkstoffe.

ZOPICLON AL wird angewendet
zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstorungen.

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

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von ZOPICLON AL
beachten?

ZOPICLON AL darf NICHT eingenommen
werden

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

e bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia
gravis).

e hei schweren Beeintrachtigungen der Atmung.

e bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wéhrend
des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom).

e bei schweren Leberschiden.

KINDER UND JUGENDLICHE UNTER 18 JAHREN
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht
mit ZOPICLON AL behandelt werden.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

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

i TOLERANZENTWICKLUNG

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln Gber

wenige Wochen kann es zu einem Verlust an
i Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Bei Zopiclon macht sich jedoch dieser Effekt bei einem
Behandlungszeitraum unter 4 Wochen nicht bemerkbar.

© ABHANGIGKEIT

Die Anwendung von Schlafmitteln wie Zopiclon kann
zur Entwicklung von korperlicher und seelischer

Abhéngigkeit oder Missbrauch fiihren. Das Risiko

einer Abhéngigkeit oder von Missbrauch steigt mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung sowie bei

Anwendung zusammen mit Alkohol oder anderen

Substanzen mit Einfluss auf das psychische Befinden.

Auch bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenabhéangig-

keit in der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt

hat, wird ein plotzlicher Abbruch der Behandlung von
Entzugserscheinungen begleitet. Diese kénnen sich in
Kopfschmerzen, Herzklopfen bzw. Herzrasen, Muskel-
schmerzen, auBergewdhnlicher Angst, Spannungs-
zustanden, innerer Unruhe, gesteigertem Bewegungs-
drang, Albtraumen, Verwirrtheit und Reizbarkeit
duBern. In schweren Fallen kénnen auBerdem

folgende Symptome auftreten: Realitétsverlust,

Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegen-
liber Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt,

Taubheit und kribbelndes Gefihl in den Armen und

Beinen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie),
Delirium und Sinnestauschungen. In sehr seltenen
Féllen kénnen epileptische Anfélle auftreten.

ABSETZERSCHEINUNGEN
i Auch beim pldtzlichen Beenden einer kiirzeren

Behandlung kann es voriibergehend zu sogenannten

Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome,

die zu einer Behandlung fiihrten, in verstérkter Form

wieder auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind

Stimmungswechsel, Angstzusténde und Unruhe
maoglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzphdnomenen
nach plotzlichem Beenden der Therapie, insbesondere
nach einer langeren Behandlung, hoher ist, wird
empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Ver-
ringerung der Dosis zu beenden.

GEDACHTNISSTORUNGEN

Schlafmittel konnen zeitlich begrenzte Gedachtnis-
llicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das
bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach
Medikamenteneinnahme unter Umstanden
Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der
Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung oder

i wenn der Patient nicht unmittelbar nach Einnahme

der Tablette zu Bett geht oder wenn der Schlaf unter-
brochen wird. Das Risiko kann verringert werden,

wenn die Tablette unmittelbar vor dem Schlafen-

gehen eingenommen wird und durch eine aus-
reichend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7 bis
8 Stunden).

SINNESTAUSCHUNGEN UND ,PARADOXE*
REAKTIONEN
Bei der Anwendung von Zopiclon kann es in Einzel-

i féllen, meist bei élteren Patienten, zu Sinnes-
i tauschungen sowie sogenannten , paradoxen

Reaktionen*, wie Unruhe, gesteigertem Bewegungs-
drang, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitdt, Wut,

Albtraumen, Sinnestauschungen, Psychosen (z.B.
i Wahnvorstellungen), unangemessenem Verhalten und

anderen Verhaltensstdrungen, kommen. In solchen
Fallen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem
Praparat beenden.

SCHLAFWANDELN UND DAMIT VERBUNDENE

VERHALTENSWEISEN

Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltens-

weisen wurden von Patienten berichtet, die Zopiclon

eingenommen hatten und nicht vollstandig wach

waren. Dazu zahlten u. a. Autofahren im Schlaf,

Zubereiten und Verzehren von Mahlzeiten,

Telefonieren, ohne dass sich die Betroffenen spéter

daran erinnern konnten (Amnesie). Alkohol und andere
zentralddmpfende Arzneimittel scheinen das Risiko fiir
solches Verhalten im Zusammenwirken mit Zopiclon
zu erhéhen. Gleiches gilt fiir die Anwendung von
Zopiclon in Dosierungen, die tiber der empfohlenen
Maximaldosis liegen. Bei Patienten, die die
beschriebenen Reaktionen berichten, sollte ein

Absetzen von ZOPICLON AL ernsthaft erwogen
i werden. Informieren Sie daher Inren Arzt, wenn Sie

solche Reaktionen beobachten (siehe auch

Anwendung von ZOPICLON AL zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol und

Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

BESONDERE PATIENTENGRUPPEN
ZOPICLON AL wird nicht zur Grundbehandlung von
bestimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen)

: empfohlen.

ZOPICLON AL sollte nicht zur alleinigen Behandlung

¢ von Depressionen oder Angstzusténden, die von

Depressionen begleitet sind, eingenommen werden.
Eine bereits vorhandene Depression kann wahrend
der Anwendung von Zopiclon verdeckt werden. Unter
Umstanden kann die depressive Symptomatik ver-
starkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln
(Antidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in
der Vorgeschichte sollte ZOPICLON AL nur mit
auBerster Vorsicht eingenommen werden.

Bei Patienten mit chronischen Atemstorungen bzw.
mit Storungen der Leber- oder Nierenfunktion ist —

wie allgemein {iblich — Vorsicht geboten und

gegebenenfalls die Dosierung zu verringern (siehe

Abschnitt 3. Wie ist ZOPICLON AL einzunehmen?).

Patienten mit schweren Leberschaden oder mit
schwerer Beeintrachtigung der Atmung diirfen nicht
mit Zopiclon behandelt werden!

Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und
gegebenenfalls niedriger zu dosieren (siehe

Abschnitt 3. Wie ist ZOPICLON AL einzunehmen?).

HINWEIS:
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich
sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen

Absetzphase, 4 Wochen nicht (ibersteigen. Eine Ver-

langerung der Behandlung (iber diesen Zeitraum hin-
aus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

Anwendung von ZOPICLON AL zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere

i Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel anzuwenden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von ZOPICLON AL mit

folgenden Arzneimitteln kann es zu unerwiinschter

gegenseitiger Verstarkung der zentralddmpfenden

Wirkung kommen:

e Schlaf-, Beruhigungs-, zentralwirksame Schmerz-
und Narkosemittel

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

o Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Anti-
epileptika)

¢ Bestimmte miide-machende Arzneimittel gegen
Allergien (sedierende Antihistaminika)

e Angstlosende Mittel (Anxiolytika).

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

Abhangigkeitsentwicklung fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von ZOPICLON AL und
Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht
das Risiko von Schlafrigkeit, 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 lhr Arzt jedoch ZOPICLON AL zusammen mit

Opioiden verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer
der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt

¢ werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber alle opiodhaltigen

Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich

genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es
konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber
zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten

Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie

Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von muskel-
erschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxantien) kann
deren Wirkung verstarkt werden.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom

P 450) hemmen, konnen die Wirkung von Zopiclon

verstarken (z. B. Cimetidin, Erythromycin, Clarithro-

mycin, Ketoconazol, ltraconazol, Ritonavir).
Gegebenenfalls muss die Dosis von ZOPICLON AL ver-
ringert werden. Umgekehrt konnen Arzneimittel, die
bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P 450)
aktivieren, die Wirkung von Zopiclon abschwéchen
(z.B. Rifampicin, Carbamazepin, Phenobarbital,
Phenytoin, Johanniskraut). Gegebenenfalls muss die
Dosis von ZOPICLON AL erhoht werden.

Anwendung von ZOPICLON AL zusammen

mit Nahrungsmitteln, Getranken und

i Alkohol

i Wahrend der Behandlung mit ZOPICLON AL sollte kein
i Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol die

¢ Wirkung von Zopiclon in nicht vorhersehbarer Weise

i verandert und verstérkt wird. Auch die Fahrtichtigkeit

und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden
dadurch weiter beeintréchtigt.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
i vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zur Einschétzung der Sicherheit von Zopiclon wahrend

der Schwangerschaft und Stillzeit liegen unzu-
reichende Daten vor. Deshalb wird die Einnahme von

ZOPICLON AL wahrend der Schwangerschaft nicht

empfohlen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit ZOPICLON AL

schwanger werden mochten oder vermuten, dass Sie
schwanger sind, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit,
damit er iber Weiterfiihrung bzw. Umstellung der
Behandlung entscheiden kann.



Eine Anwendung in den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft, vor oder wihrend der Geburt kann
beim Neugeborenen zu erniedrigter Korpertemperatur,
Blutdruckabfall, Atemddmpfung, herabgesetzter
Muskelspannung und Trinkschwéche (sog. ,,floppy-
infant-syndrome*) fiihren.

Bei langerer Einnahme von ZOPICLON AL im spateren
Stadium der Schwangerschaft kann beim Neu-
geborenen eine korperliche Abhangigkeit entstehen
und damit verbunden das Risiko von Entzugs-
erscheinungen nach der Geburt.

Obwohl die Konzentration von Zopiclon in der Mutter-
milch sehr niedrig ist, sollte ZOPICLON AL in der Still-
zeit nicht angewendet werden. Bei mannlichen Tieren
wurde Infertilitdt beobachtet. Dies wurde jedoch in
einer klinischen Studie an gesunden Ménnern mit der
empfohlenen maximalen Tagesdosis nicht bestatigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wegen seiner pharmakologischen Eigenschaften
(Schiafrigkeit) und seiner Wirkung auf das zentrale
Nervensystem mit dem Risiko von Ged&chtnis-
storungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und
beeintrachtigte Muskelfunktion kann sich Zopiclon
nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in
besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer
(siehe auch Abschnitt 2. Bei Einnahme von
ZOPICLON AL mit anderen Arzneimitteln) bzw. im
Zusammenwirken mit Alkohol (siehe Abschnitt 2.
unter Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

ZOPICLON AL enthélt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie ZOPICLON AL daher erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

3. Wie ist ZOPICLON AL

einzunehmen?

Nehmen Sie ZOPICLON AL immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzte oder Apotheker ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betragt
1 Filmtablette ZOPICLON AL (entsprechend 7,5 mg
Zopiclon). Diese Dosis sollte nicht iiberschritten
werden.

ALTERE PATIENTEN

Bei dlteren oder geschwéchten Patienten sollte die
Behandlung mit 1/2 Filmtablette ZOPICLON AL
(entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis
begonnen werden.

LEBERFUNKTIONSSTORUNGEN

Bei Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion sollte
die Behandlung mit ¥z Filmtablette ZOPICLON AL
(entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis
begonnen werden. Patienten mit schweren Leber-
schéden diirfen nicht mit Zopiclon behandelt werden!

NIERENFUNKTIONSSTORUNGEN

Obwonhl bei Nierenkranken bisher keine Anreicherung
des Wirkstoffs im Kérper beobachtet wurde, wird auch
hier empfohlen, die Behandlung mit %2 Filmtablette
ZOPICLON AL (entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als
Tagesdosis zu beginnen.

CHRONISCHE ATEMSCHWACHE

Bei Patienten mit chronischer Atemschwéche sollte
die Behandlung mit ¥2 Filmtablette ZOPICLON AL
(entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis
begonnen werden. Patienten mit schwerer

" | Wie Sie Ire ZOPICLON AL 7, 5 mg

Beeintrachtigung der Atmung diirfen nicht mit
Zopiclon behandelt werden!

KINDER UND JUGENDLICHE

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht
mit ZOPICLON AL behandelt werden, da die Sicherheit
und Wirksamkeit von Zopiclon fiir diese Altersgruppe
nicht festgestellt wurde.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt vor dem
Schlafengehen mit etwas Fllissigkeit (Wasser) ein. Es
ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme eine
ausreichende Schlafdauer (7 -8 Stunden) gewéhr-
leistet ist, um die Mdglichkeit von Beeintrachtigungen
des Reaktionsvermdgens (Verkehrstiichtigkeit) am

folgenden Morgen zu mindern.

Filmtabletten teilen

1 Hierzu legt man die ZOPICLON AL 7,5
(Snap Tab) mit der groBen Kerbe nach
oben auf eine harte, flache Unterlage.
e "W | Durch leichten Daumendruck von oben
zerteilen Sie ZOPICLON AL 7,5 (Snap
Tab) in 2 gleich groBe Teile.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich
sein. Sie sollte im Allgemeinen wenige Tage bis zu

2 Wochen betragen und einschlieBlich der schritt-

weisen Absetzphase 4 Wochen nicht (ibersteigen. Eine
- i Verldngerung der Behandlung dber diesen Zeitraum

hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

: Wenn Sie eine groBere Menge von

ZOPIGLON AL 7,5 eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung kénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstorungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit, Muskelschwache und ver-
minderte Muskelspannung auftreten.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tief-
schlaf bis Bewusstlosigkeit, Storung der Atemfunktion
und Kreislaufkollaps kommen.

Zusatzliche Risikofaktoren, wie schwerwiegende
Begleiterkrankungen (z. B. chronische Lungen-
erkrankungen, Herzmuskelschwéche, Krebs-
erkrankungen) und sehr schlechter Allgemeinzustand
(z.B. sehr alte und stark geschwachte Patienten),
konnen die beschriebenen Symptome jedoch ver-
starken. Dies kann in sehr seltenen Féllen zu lebens-
bedrohlichen Zustinden, auch mit Todesfolge, fiihren.

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
schwereren Féllen kénnen weitere MaBnahmen
(Magenspiilung, Kreislaufstabilisierung, Intensiviiber-
wachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem
Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher friihzeitig
Erbrechen auszulosen.

Auf Grund des groBen Verteilungsvolumens diirften
forcierte Dialyse oder Hamodialyse als Entgiftungs-

maBnahmen bei reinen Zopiclon-Vergiftungen nur von
geringem Nutzen sein.

Zur Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkung von
Benzodiazepinen und &hnlichen Stoffen steht der
spezifische Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil zur

Verfiigung.

Wenn Sie die Einnahme von ZOPIGLON AL
i vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von ZOPICLON AL

— wie von lhrem Arzt verordnet — fort.

i Wenn Sie die Einnahme von ZOPICLON AL

abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme

von ZOPICLON AL nicht, ohne mit Ihrem Arzt zuvor

dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
i Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

" i treten miissen.

HAUFIG (1 BIS 10 BEHANDELTE VON 100):
e Benommenheit am folgenden Tage

e Mundtrockenheit

e Geschmacksstorung (bitterer Geschmack)

GELEGENTLICH (1 BIS 10 BEHANDELTE VON 1.000):
e Albtraume

e Gesteigerter Bewegungsdrang

e Kopfschmerzen

e Miidigkeit

e Schwindelgefiihl

e Ubelkeit

SELTEN (1 BIS 10 BEHANDELTE VON 10.000):

e Schwerwiegende allergische Sofortreaktionen,
Schwellung von Haut oder Schleimhaut

e Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz

e Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wut, Sinnestauschungen, Psychosen (z.B. Wahn-
vorstellungen), unnormales Verhalten (mdglicher-
weise begleitet von einer Gedéchtnisstorung),
andere Verhaltensstorungen und Schlafwandeln
(siehe auch Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ZOPICLON AL beachten?)

e Gedachtnisstorung (anterograde Amnesie) (siehe
auch Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von ZOPICLON AL beachten?)

e Hinfallen (vorwiegend bei &lteren Patienten)

e Verdauungsstérungen (Erbrechen, Diarrhd, Magen-
driicken)

e Storung des Sexualtriebs

SEHR SELTEN (WENIGER ALS 1 BEHANDELTER VON

10.000):

e Epileptische Anfélle

e |eicht bis moderat erhohte Werte einiger Leber-
enzyme im Blut (Transaminasen und/oder alkalische
Phosphatase)

In Abhangigkeit von der personlichen Empfindlich-
keit des Patienten und der eingenommenen Dosis
konnen insbesondere zu Beginn der Behandlung

folgende Nebenwirkungen auftreten (Haufigkeit auf

Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétz-

bar):

e Emotionale Ddmpfung

e Muskelschwéche, Storungen der Bewegungsablaufe
(Ataxie), Bewegungsunsicherheit

e Vermindertes Reaktionsvermdgen

e Sehstorungen (Doppeltsehen)

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen bei

wiederholter Anwendung.

WEITERHIN WURDE UBER FOLGENDE

NEBENWIRKUNGEN BERICHTET (HAUFIGKEIT AUF
GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN NICHT

i ABSCHATZBAR):

e Abhéngigkeit, Absetzerscheinungen (siehe auch
Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ZOPICLON AL beachten?).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt

werden.

5. Wie ist ZOPICLON AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-

wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht iber + 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was ZOPICLON AL 7,5 mg Filmtabletten

enthalt
Der Wirkstoff ist Zopiclon.

1 Filmtablette enthélt 7,5 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Croscarmellose-
Natrium, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Titandioxid
(E177).

Wie ZOPICLON AL 7,5 mg Filmtabletten

aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pragung

,Z0C 7.5“ auf einer Seite und beidseitiger Bruchrille
(Snap Tab).

ZOPICLON AL 7,5 mg Filmtabletten ist in Packungen
mit 10 und 20 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Juni 2018.

9264811 1903



