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Gebrauchsinformation:
Information flr den Anwender

cT

Arzneimittel

Zopiclon-CT 3,75 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Zopiclon

]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zopiclon-CT 3,75 mg und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Zopiclon-CT 3,75 mg beachten?

3. Wie ist Zopiclon-CT 3,75 mg einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Zopiclon-CT 3,75 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Zopiclon-CT 3,75 mg
- und wofir wird es angewendet?

Zopiclon-CT 3,75 mg ist ein Schlafmittel aus der
Gruppe der benzodiazepinahnlichen Wirkstoffe.

Zopiclon-CT 3,75 mg wird angewendet
zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Benzodiazepine und benzodiazepindhnliche Arznei-
stoffe sollten nur bei Schlafstérungen von klinisch

bedeutsamem Schweregrad angewendet werden.
Was miissen Sie vor der Ein-
. nahme von Zopiclon-CT 3,75 mg

beachten?

Zopiclon-CT 3,75 mg darf nicht eingenommen

werden
wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen
Zoplclon oder einen der sonstigen Bestandteile von
Zopiclon-CT 3,75 mg sind

- bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis)

- bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion
(Schlafapnoe-Syndrom)

- Dbei schweren Leberschaden

- in der Stillzeit

Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Zopiclon-CT
3,75 mg behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Zopiclon-CT 3,75 mg ist erforderlich

Besondere Patientengruppen

Zopiclon-CT 3,75 mg wird zur primédren Behandlung
von bestimmten seelischen Erkrankungen (Psychosen)
nicht empfohlen.

Zopiclon-CT 3,75 mg sollte nicht zur alleinigen
Behandlung von Depressionen oder Angstzustanden,
die von Depressionen begleitet sind, angewandt
werden. Unter Umstdnden kann die depressive
Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete
Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden
Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Es liegen einige Berichte von Patienten vor, die sich
beim Aufwachen nach der Einnahme des Schiaf-
medikamentes nicht mehr an Ereignisse erinnern, die
sie wahrend des Schlafes unternommen hatten.

Dazu gehoren Schlafwandeln, Autofahren im Schlaf,
Zubereiten und Verzehren von Mahlzeiten oder Tele-
fonieren. Wenn jemand in Ihrer Umgebung derartige
Reaktionen bemerkt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in
der Vorgeschichte sollte Zopiclon-CT 3,75 mg nur mit
auBerster Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Atemstorungen bzw. mit Stérungen
der Leber- oder Nierenfunktion ist - wie allgemein
ublich - Vorsicht geboten und gegebenenfalls die
Dosierung zu verringern (siehe 3. ,Wie ist Zopiclon-CT
3,75 mg einzunehmen?*),

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich
sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen Absetz-
phase, 4 Wochen nicht Uibersteigen. Eine Verlangerung
der Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus, sollte
nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes
durch Ihren Arzt erfolgen.

Kinder
Fir Kinder und Jugendliche ist Zopiclon-CT 3,75 mg
nicht vorgesehen.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und
gegebenenfalls niedriger zu dosieren (siehe 3. ,Wie ist
Zopiclon-CT 3,75 mg einzunehmen?").

Bei Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 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.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zopiclon-CT 3,75 mg

mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger

Verstarkung der zentrald@mpfenden Wirkung kommen:
- Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel

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

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden
(Antiepileptika)

- Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)
- angstlosende Mittel (Anxiolytika)

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskelerschlaffenden
Mitteln (Muskelrelaxanzien) wird deren Wirkung ver-
starkt.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom
P4s0) hemmen, konnen die Wirkung von Zopiclon-CT
3,75 mg verstérken (Cimetidin z. B.).

Wahrend der Behandlung mit Zopiclon-CT 3,75 mg
sollte kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch die
Wirkung von Zopiclon-CT 3,75 mg in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstarkt wird. Auch
die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, wird durch diese Kombination zusatzlich
beeintréchtigt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Behandlung mit Zopiclon-CT 3,75 mg
sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol
die Wirkung von Zopiclon in nicht vorhersehbarer
Weise verdndert und verstérkt werden kann. Auch die
Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, wird durch diese Kombination zusétzlich
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Einschétzung der Sicherheit von Zopiclon wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit liegen unzureichende
Daten vor. Deshalb sollte Zopiclon-CT 3,75 mg
wahrend der Schwangerschaft nur in Ausnahmeféllen
aus zwingenden Griinden verordnet werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zopiclon-CT
3,75 mg schwanger werden mochten oder vermuten,
dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte Inrem
Arzt mit, damit er tber Weiterfihrung bzw. Abbruch der
Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 mg durch
Schwangere konnen beim Neugeborenen nach der
Geburt Entzugserscheinungen auftreten.

Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft,
vor oder wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen
zu erniedrigter Kdrpertemperatur, Blutdruckabfall,
Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung und
Trinkschwache (sog. ,floppy-infant-syndrome®) fiihren.

Da Zopiclon in die Muttermilch Ubertritt, darf
Zopiclon-CT 3,75 mg in der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Schldfrigkeit, Gedédchtnisstérungen, verminderte
Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte Muskel-
funktion kénnen sich nachteilig auf die Fahrtichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen aus-
wirken. Die giltin besonderem MaBe nach
unzureichender Schlafdauer (siehe ,Bei Einnahme von
Zopiclon-CT 3,75 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Zopiclon-CT 3,75 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nenmen Sie
Zopiclon-CT 3,75 mg daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Zopiclon-CT 3,75 mg ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie Zopiclon-CT 3,75 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Die Behandlung sollte mit einer moglichst niedrigen
Dosis begonnen und die angegebenen Dosen nicht
Uberschritten werden.

Erwachsene: 2 Filmtabletten (7,5 mg Zopiclon) als
Tageshdchstdosis.

Altere Patienten: 1 Filmtablette (3,75 mg Zopiclon) als
Tageshdchstdosis.

Kinder und Jugendliche sollten nicht mit Zopiclon-CT
3,75 mg behandelt werden.

Bei geschwdchten Patienten, Patienten mit beein-
tréchtigter Leberfunktion oder Atemschwéche sollte
die Behandlung mit 1 Filmtablette (3,75 mg Zopiclon)
als Tageshdchstdosis begonnen werden.

Obwohl bei Nierenkranken bisher keine Anreicherung
des Wirkstoffs im Korper beobachtet wurde, wird auch
hier empfohlen, die Behandlung mit 1 Filmtablette
(3,75 mg Zopiclon) als Tageshdchstdosis zu beginnen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette(n) abends direkt vor dem
Schlafengehen unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein.
Es ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme eine
ausreichende Schlafdauer (7 - 8 Stunden) gewahr-
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leistet ist, um das Risiko von Beeintrachtigungen des
Reaktionsvermdogens (Verkehrstiichtigkeit) am
folgenden Morgen zu mindern.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich
sein und, einschlieBlich der schrittweisen Absetzphase,
4 Wochen nicht tibersteigen. Eine Verlédngerung der
Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht
ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes durch
Ihren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Zopiclon-CT 3,75 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopiclon-CT
3,75 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Zopiclon-CT 3,75 mg ist in jedem Fall unverziiglich ein
Arzt (z. B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung knnen
Schldfrigkeit, Benommenheit, Sehstorungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwéche sein.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf
bis Bewusstlosigkeit, Storung der Atemfunktion 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 schwereren Fllen kdnnen weitere MaBnahmen
(Magenspiilung, Kreislaufstabilisierung, Intensiv-
Uberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem
Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher frihzeitig Erbrechen
auszuldsen.

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

Fir die Aufhebung der zentralddmpfenden Wirkungen
von Benzodiazepinen ist Flumazenil angezeigt. Es wird.
u. a. bei folgendem Anwendungsgebiet verwendet:
L+Aufhebung der durch Benzodiazepine herbeigefihrten
Sedation im Rahmen therapeutischer MaBnahmen bei
stationdren Patienten®.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 mg
vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 mg, wie
von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-CT 3,75 mg
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Zopiclon-CT 3,75 mg nicht, ohne mit lhrem Arzt zuvor
dariiber zu sprechen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

»"

Wie alle Arzneimittel kann Zopiclon-CT 3,75 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfélle

In Abhangigkeit von der persénlichen Empfindlichkeit

des Patienten und der eingenommen Dosis konnen

insbesondere zu Beginn der Behandlung folgende

Nebenwirkungen auftreten:

- Schléfrigkeit, Benommenheit, verringerte Aufmerk-
samkeit

- geddmpfte Emotionen, Verwirrtheit

- Muskelschwéche, Storungen der Bewegungsablaufe
(Ataxie), Bewegungsunsicherheit

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefihl, Sehstdrungen (Doppeltsehen)

- Nachwirkungen am folgenden Tage (Schldfrigkeit,
herabgesetzte Reaktionsfahigkeit usw.)

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen bei
wiederholter Anwendung.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind bittere oder
metallische Geschmacksempfindungen. Uber
Storungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen des
sexuellen Bedtrfnisses und Hautreaktionen wurde
selten berichtet.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen und
benzodiazepindhnlichen Stoffen tber 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
benzodiazepindhnlichen Stoffen kann zur Entwicklung
von korperlicher und seelischer Abhdngigkeit fihren.
Dies gilt nicht nur flir die missbrduchliche Anwendung
besonders hoher Dosen, sondern auch bereits flr den
therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer
Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der

Behandlung. Auch bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenabhangigkeit in der Vorgeschichte ist dieses
Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt
hat, wird ein plotzlicher Abbruch der Behandlung von
Entzugserscheinungen begleitet. Diese konnen sich in
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewohnliche
Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrt-
heit und Reizbarkeit duBeren.

In schweren Féllen konnen auBerdem folgende
Symptome auftreten: Realitatsverlust, Personlichkeits-
storungen, Uberempfindlichkeit gegentiber Licht,
Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Geflhl in den Armen und Beinen, Sinnes-
tauschungen oder epileptische Anfalle.

Absetzerscheinungen

Auch beim plotzlichen Beenden einer klrzeren
Behandlung kann es voriibergehend zu so genannten
Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome,
die zu einer Behandlung mit Zopiclon-CT 3,75 mg
flhrten, in verstarkter Form wieder auftreten konnen.
Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel, Angst-
zustande und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzphdnomen
nach plotzlichem Beenden der Therapie hoher ist,
wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise
Verringerung der Dosis zu beenden.

Gedéchtnisstorungen

Benzodiazepine und benzodiazepindhnliche Stoffe
kénnen zeitlich begrenzte Gedéchtnislicken (antero-
grade Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass
(meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme
unter Umsténden Handlungen ausgefiihrt werden, an
die sich der Patient spdter nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und
kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene
Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Sinnestéuschungen und ,,paradoxe” Reaktionen
Bei der Anwendung von Zopiclon-CT 3,75 mg kann es,
meist bei dlteren Patienten oder Kindern, zu Sinnes-
tduschungen sowie so genannten ,paradoxen
Reaktionen® wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wut, Alptraumen, Sinnestduschungen, Wahnvor-
stellungen, unangemessenem Verhalten, andere
Verhaltensstorungen und Schlafwandeln (siehe 2. unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zopiclon-CT
3,75 mg ist erforderlich“) kommen. In solchen Féllen
sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Préparat
beenden.

Verstérkung von Depressionen

Benzodiazepine und benzodiazepindhnliche Stoffe
konnen bei Patienten mit Depressionen oder Angst-
zusténden, die von Depressionen begleitet sind, unter
Umstanden die depressive Symptomatik verstarken,
wenn keine geeignete Behandlung der Grund-
erkrankung erfolgt. Deshalb sollten Sie nicht zur
alleinigen Behandlung dieser Zustande angewandt
werden.

GegenmaBnahmen
Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei
Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

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

Wie ist Zopiclon-CT 3,75 mg 7£
. aufzubewahren? :

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

6 Weitere Informationen I

Was Zopiclon-CT 3,75 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Zopiclon.
Jede Filmtablette enthélt 3,75 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Maisstérke, Vorverkleisterte Starke,
Croscarmellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid
(E172).

Inhalt der Packung

Zopiclon-CT 3,75 mg ist in Packungen mit 10 und
20 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
CT Arzneimittel GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
Februar 2012

CT Arzneimittel wiinscht lhnen
gute Besserung!

Versionscode: Z05
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