GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Zopiclone AB 7,5 mg Filmtabletten
Zopiclon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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.

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

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Zopiclone AB und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclone AB beachten?
Wie ist Zopiclone AB einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zopiclone AB aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukcwnN-~

. WAS IST ZOPICLONE AB UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

—

Der Name Ihres Arzneimittels lautet Zopiclone 7,5 mg Filmtabletten (in dieser
Packungsbeilage als Zopiclone Tabletten bezeichnet). Dies gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Hypnotika genannt werden. Es funktioniert, indem es auf dein Gehirn
einwirkt, um dir zu helfen, zu schlafen.

Bei Erwachsenen:

Zopiclon, der Wirkstoff in Zopiclone Tabletten, wird zur Behandlung von Schlafproblemen

wie:

- Schwierigkeiten beim Einschlafen

- Mitten in der Nacht aufwachen

- Zufruh erwachen

- Schwere oder stérende Schlafprobleme, die durch Ihre Stimmung oder psychische
Probleme verursacht werden

Zopiclon kann sowohl fur voribergehende als auch fir langer anhaltende Schlafprobleme
verwendet werden. Zopiclon ist jedoch nicht dazu gedacht, jeden Tag fur langere Zeit oder
zur Behandlung von Depressionen verwendet zu werden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZOPICLONE AB BEACHTEN?
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Zopiclone AB darf nicht eingenommen werden,

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

Anzeichen einer allergischen Reaktion sind: Ausschlag, Schluck- oder Atemprobleme,
Schwellungen der Lippen, des Gesichts, der Kehle oder der Zunge.

- Sie leiden an einer der folgenden Krankheiten:

- eine schwere Muskelschwache namens Myasthenia gravis (eine
Autoimmunkrankheit)

- schwere respiratorische Insuffizienz (ein Zustand, bei dem der Gasaustausch in den
Lungen nicht ausreicht, um die Bedirfnisse des Korpers zu befriedigen)

- Schlafapnoe-Syndrom (eine Schlafstérung, die durch Schlafpausen gekennzeichnet
ist)

- schwere Leberprobleme

- Sie haben jemals Schlafwandeln oder anderes ungewdhnliches Verhalten (wie
Autofahren, Essen, Telefonieren oder Sex usw.) erlebt, wahrend Sie nach der
Einnahme Zopiclone AB

- Siesind ein Kind oder ein Jugendlicher unter 18 Jahren. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Zopiclon bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde nicht nachgewiesen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Zopiclon einnehmen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zopiclone AB einnehmen.

- Sie haben Leberprobleme (siehe auch "Dieses Arzneimittel nicht einnehmen und Ihren
Arzt informieren, wenn:" weiter oben). Ihr Arzt muss Ihnen méglicherweise eine
niedrigere Dosis von Zopiclon geben.

- Sie haben irgendwelche Nierenprobleme. Ihr Arzt muss Ihnen méglicherweise eine
niedrigere Dosis von Zopiclon geben.

- Sieleiden unter leichten Atemproblemen, Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Zopiclon
erhalten sollen (siehe auch "Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und informieren
Sie Ihren Arzt, wenn: Abschnitt oben").

- Sie haben eine Vorgeschichte von Alkohol- oder Drogenmissbrauch.

- Sie haben von einem Arzt erfahren, dass Sie eine Personlichkeitsstorung haben.

- Sie haben kurzlich Zopiclon oder andere ahnliche Arzneimittel langer als vier Wochen
eingenommen.

- Sie haben nicht das Gefuhl, jemals mit der Einnahme von Zopiclone Tabletten oder
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Schlafstérungen aufhéren zu kdnnen
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Vor der Einnahme von Zopiclon ist es wichtig sicherzustellen, dass Sie mindestens 7 bis 8
Stunden ununterbrochenen Schlaf haben, um das Risiko einiger Nebenwirkungen zu
verringern (siehe Abschnitt 4).

Zopiclon AB kann Schlafwandeln oder anderes ungewdhnliches Verhalten (wie Autofahren,
Essen, Telefonieren oder Sex usw.) verursachen, wahrend es nicht vollstandig wach ist. Am
nachsten Morgen erinnerst du dich vielleicht nicht daran, dass du in der Nacht etwas getan
hast. Diese Aktivitaten kdonnen unabhangig davon auftreten, ob Sie Alkohol trinken oder
andere Arzneimittel einnehmen, die Sie mit Zopiclon AB schlafrig machen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie vor der Einnahme von Zopiclon mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel behandelt keine Depression. Wenn Sie auch Depressionen haben, wird
Ihr Arzt Thnen eine angemessene Behandlung empfehlen. Wenn die Depression nicht
behandelt wird, kann sie sich mit Persistenz oder einem mdglichen Anstieg des suizidalen
Risikos verschlimmern.

Andere Uberlegungen

Gewdhnung

Wenn Sie nach einigen Wochen bemerken, dass die Tabletten nicht so gut funktionieren wie
zu Beginn der Behandlung, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, da eine Anpassung Ihrer
Dosierung erforderlich sein kann.

Abhangigkeit

Die Verwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Substanzen kann zu
einer physischen und psychischen Abhangigkeit von diesen Mitteln fihren. Das
Abhangigkeitsrisiko steigt, je hoher die Dosis und je langer die Behandlungsdauer ist.
Dieses Risiko ist auch bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Anamnese
und / oder Personen mit ausgepragten Personlichkeitsstorungen hoher.

Suizidalitat

Das Risiko von Selbstmorden und Suizidversuchen kann bei Patienten erhoht sein, die mit
Benzodiazepinen oder Hypnotika einschlieBlich Zopiclon behandelt werden. Wenn Sie sich
Gedanken machen, sich selbst zu verletzen oder zu téten, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder gehen Sie sofort in ein Krankenhaus.

Ruckzug

Die Behandlung sollte schrittweise zurlickgezogen werden. Ein vorubergehendes Syndrom,
bei dem die Symptome, die zu einer Behandlung mit Zopiclone Tabletten fihren, in einer
verbesserten Form wiederkehren, kann beim Entzug auftreten. Es kann durch andere
Reaktionen wie Stimmungsschwankungen, Angst und Unruhe begleitet sein.

Kurzzeitgedachtnisverlust (Anterograde Amnesie)
Zopiclon Tabletten kénnen einen Kurzzeitgedachtnisverlust (anterograde Amnesie)
verursachen. Dies tritt besonders einige Stunden nach der Einnahme der Medizin auf. Um
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dieses Risiko zu verringern, stellen Sie sicher, dass Sie einen ununterbrochenen Schlaf von
7-8 Stunden haben kénnen.

Andere Arzneimittel und Zopiclone AB

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Dies gilt auch fir Medikamente, die Sie ohne Rezept kaufen, einschlieBlich pflanzlicher
Arzneimittel. Dies ist darauf zurtickzufihren, dass Zopiclon die Wirkungsweise einiger
anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Auch einige Medikamente kdnnen die
Wirkungsweise von Zopiclon beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zopiclon verstarken:

- Arzneimittel fur psychische Probleme (Antipsychotika)

- Medikamente gegen Epilepsie (Antikonvulsiva)

- Arzneimittel zur Beruhigung oder Verringerung von Angst- oder Schlafstorungen
(Hypnotika)

- Medikamente gegen Depressionen

- Einige Arzneimittel fur maRige bis starke Schmerzen (narkotische Analgetika) wie
Codein, Methadon, Morphin, Oxycodon, Pethidin oder Tramadol

- Arzneimittel in der Chirurgie (Anasthetika)

- Medikamente gegen Heuschnupfen, Hautausschlag oder andere Allergien, die Sie
schlafrig machen kdnnen (sedierende Antihistaminika) wie Chlorphenamin oder
Promethazin

Die folgenden Medikamente konnen die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass Sie
Nebenwirkungen bekommen, wenn Sie mit Zopiclone AB eingenommen werden. Um dies
weniger wahrscheinlich zu machen, kann Ihr Arzt entscheiden, Thre Dosis von Zopiclon zu
senken:

- Einige Antibiotika wie Clarithromycin oder Erythromycin

- Einige Medikamente gegen Pilzinfektionen wie Ketoconazol und Itraconazol

- Ritonavir, ein Proteasehemmer (zur Behandlung von AIDS).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zopiclon reduzieren:

- Einige Medikamente gegen Epilepsie wie Carbamazepin, Phenobarbital und Phenytoin

- Rifampicin (ein Antibiotikum) - fir Infektionen

- Produkte mit Johanniskraut (Krauter zur Behandlung von Depressionen und
Stimmungsschwankungen).

Die gleichzeitige Anwendung von Zopiclone AB und Opioiden (starken Schmerzmitteln,
Arzneimitteln zur Substitutionstherapie und einigen Hustenmedikamenten) erh6ht das
Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Hypoventilation), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmaglichkeiten nicht moglich sind.
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Wenn Ihr Arzt jedoch Zopiclone AB zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte die Dosis
und Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle Opioidarzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich eng an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte uber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome haben.

Zopiclone AB mit Essen, Trinken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wahrend Sie Zopiclon einnehmen. Alkohol kann die Wirkung
von Zopiclon verstarken und Sie sehr tief schlafen lassen, so dass Sie nicht richtig atmen
oder Schwierigkeiten beim Aufwachen haben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Zopiclone Tabletten wahrend der letzten 3 Monate der Schwangerschaft oder
wahrend der Wehen nicht ein, da dies fur Ihr Baby schadlich sein kann.

Einige Studien haben gezeigt, dass beim Neugeborenen ein erhdhtes Risiko fir Lippen-
Kiefer-Gaumenspalten (manchmal auch "Hasenscharte" genannt) bestehen kann.

Reduzierte fetale Bewegung und fetale Herzratenvariabilitat kénnen nach der Einnahme
von Zopiclon wahrend des zweiten und / oder dritten Trimesters der Schwangerschaft
auftreten.

Wenn Zopiclon AB am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Wehen eingenommen
wird, kann Ihr Baby Muskelschwache, einen Abfall der Kérpertemperatur, Schwierigkeiten
beim Futtern und Atemprobleme (Atemdepression) zeigen.

Wenn dieses Arzneimittel in der spaten Schwangerschaft regelmaRig eingenommen wird,
kann Ihr Baby korperliche Abhangigkeit entwickeln und das Risiko haben,
Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern zu entwickeln. In diesem Fall sollte das
Neugeborene wahrend der postnatalen Phase engmaschig iberwacht werden.

Nicht stillen, wenn Sie Zopiclon Tabletten einnehmen. Dies liegt daran, dass kleine Mengen
in die Muttermilch Gbergehen kénnen. Wenn Sie stillen oder planen zu stillen, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie andere Arzneimittel, die bei Schlafproblemen angewendet werden, kann Zopiclon zu

einer Verlangsamung der normalen Gehirnfunktion (Depression des zentralen

Nervensystems) fiihren. Das Risiko einer psychomotorischen Beeintrachtigung

einschlielRlich des Fahrvermdgens ist erhéht, wenn

- Sie nehmen Zopiclone innerhalb von 12 Stunden nach der Durchfiihrung von
Aktivitaten, die geistige Wachsamkeit erfordern

- Sie nehmen hoher als die empfohlene Dosis von Zopiclon
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- Sie nehmen Zopiclon, wahrend Sie bereits ein anderes Mittel zur Beruhigung des
zentralen Nervensystems oder ein anderes Arzneimittel nehmen, das den Spiegel von
Zopiclon in Ihrem Blut erhoht, oder wenn Sie Alkohol trinken.

Fuhren Sie keine gefahrlichen Aktivitaten durch, die nach der Einnahme von Zopiclone,
insbesondere wahrend der ersten 12 Stunden nach der Einnahme Ihres Arzneimittels, eine
vollstandige geistige Wachsamkeit erfordern.

Weitere Informationen zu méglichen Nebenwirkungen, die Ihre Fahrt beeintrachtigen
konnten, finden Sie in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Zopiclone AB enthdlt Lactose: Wenn Ihnen von Ihrem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegenlber einigen Zuckern haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Zopiclone AB enthalten Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro 7,5 mg Filmtabletten, also im Wesentlichen "natriumfrei".

3. WIE IST ZOPICLONE AB EINZUNEHMEN?

Die Behandlung sollte so kurz wie méglich sein und sollte nicht langer als vier Wochen
dauern.

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

Dieses Medikament einnehmen

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit dem Mund ein

- Schlucken Sie die Tablette mit etwas Wasser

- Zerquetschen oder zerkauen Sie Ihre Tabletten nicht

- Nehmen Sie kurz vor dem Schlafengehen eine einzige Einnahme ein und nehmen Sie
sie nicht noch einmal in derselben Nacht

- Die ubliche Behandlungsdauer betragt 2 Tage bis 3 Wochen

Erwachsene
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5 mg Zopiclon kurz vor dem Zubettgehen (eine
Tablette zu 7,5 mg). Diese Dosis sollte nicht Gberschritten werden.

Alten

Der ubliche Beginn ist eine halbe Zopiclone Tablette (die Halfte von 7,5 mg, also 3,75 mg)
kurz vor dem Zubettgehen. Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Dosis auf eine Zopiclontablette
(7,5 mg) zu erhdhen, falls erforderlich.

Patienten mit Leber-, Atemwegs- oder Nierenproblemen
Die Ubliche Anfangsdosis ist eine halbe Zopiclon Tablette (die Halfte von 7,5 mg, also 3,75
mg) kurz vor dem Zubettgehen.

Verwendung bei Kindern und Jugendlichen:
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Zopiclon darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit von Zopiclon bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wurde nicht nachgewiesen.

Bluttests

- Zopiclon Tabletten kdnnen die in Bluttests angezeigten Leberenzyme verandern. Dies
kann bedeuten, dass Ihre Leber nicht richtig funktioniert.

- Wenn Sie eine Blutuntersuchung durchfuhren lassen méchten, ist es wichtig, dass Sie
Ihrem Arzt mitteilen, dass Sie Zopiclone Tabletten einnehmen

Wenn Sie eine groRere Menge von Zopiclone AB eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopiclone AB haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Nehmen Sie die Medikamentenpackung mit. Dies ist so, dass der Arzt weil3, was Sie
genommen haben.

Eine Uberdosierung von Zopiclon kann sehr geféhrlich sein.

Die folgenden Effekte kdnnen auftreten:

- sich schlafrig, verwirrt fuhlen, tief schlafen und méglicherweise ins Koma fallen

- schwache Muskeln (Hypotonie)

- Schwindlig, leicht oder schwach fuhlen. Diese Effekte sind auf einen niedrigen
Blutdruck zurtckzufihren

- Umfallen oder das Gleichgewicht verlieren (Ataxie)

- Flaches Atmen oder Atemschwierigkeiten (Atemdepression)

Wenn Sie vergessen haben, Zopiclone AB einzunehmen

Zopiclon darf nur vor dem Schlafengehen eingenommen werden. Wenn Sie vergessen, Ihr
Tablet vor dem Schlafengehen zu nehmen, sollten Sie es nicht zu einem anderen Zeitpunkt
einnehmen, da Sie sich sonst wahrend des Tages schlafrig, schwindelig und verwirrt fuhlen
konnen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclone AB abbrechen

Nehmen Sie weiterhin Zopiclone ein, bis Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie aufhoren sollen.
Hoéren Sie nicht auf, Zopiclone plétzlich einzunehmen, aber teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn
Sie aufhdren wollen. Ihr Arzt muss Ihre Dosis senken und Ihre Tabletten Gber einen
ldngeren Zeitraum anhalten.

Wenn Sie plétzlich aufhdren, Zopiclon einzunehmen, kénnen Ihre Schlafprobleme wieder
auftreten und Sie kdnnen einen Entzugseffekt bekommen. Wenn dies passiert, kdnnen Sie
einige der unten aufgefuhrten Effekte erhalten. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eine der folgenden Wirkungen haben:

- Sich angstlich, zittrig, gereizt, aufgeregt, verwirrt oder mit Panikattacken fuhlen

- Schwitzen

- Kopfschmerzen

- schnellerer Herzschlag oder unregelmaRiger Herzschlag (Herzklopfen)

- Ein niedrigeres Bewusstsein und Probleme mit Konzentration oder Konzentration

- Alptrdume, Dinge sehen oder horen, die nicht real sind (Halluzinationen)

- Empfindlicher gegenlber Licht, Lirm und BerUhrung als normal
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- Entspannter Zugriff auf die Realitat

- Taubheit und Kribbeln in Handen und FiiRen
- Muskelkater

- Magenprobleme

In seltenen Fallen konnen auch Anfalle (Krampfanfalle) auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses 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
auftreten mussen.

Halten Sie Zopiclone AB einzunehmen und suchen Sie sofort einen Arzt auf oder gehen in
ein Krankenhaus, wenn:

Sie eine allergische Reaktion haben. Zu den Anzeichen kdnnen gehoren: Ausschlag, Schluck-
oder Atemprobleme, Schwellung der Lippen, des Gesichts, der Kehle oder der Zunge

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen haben:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen haben:

- Schlechte Erinnerung seit Einnahme von Zopiclon (Amnesie). Wenn Sie nach der
Einnahme von Zopiclon einen ununterbrochenen Schlaf von 7-8 Stunden haben, ist es
weniger wahrscheinlich, dass Sie ein Problem haben.

- Dinge sehen oder héren, die nicht real sind (Halluzinationen)

- Fallen, besonders bei alteren Menschen

Nicht bekannt (Haufigkeit kann anhand der verfigbaren Daten nicht geschatzt werden)
- Dinge denken, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)
- tief oder traurig Gefuhl (depressive Stimmung)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
ernst wird oder langer andauert als ein paar Tage:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

- Ein milder bitterer oder metallischer Geschmack in Ihrem Mund

- Duselig oder Schlafrig fuhlen

- Trockener Mund

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

- Sich krank fiihlen (Ubelkeit) oder krank sein (Erbrechen)
- Schwindelgeftuhl haben

- Kopfschmerzen
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- Albtraume
- Gefuhl kérperlich oder geistig mude
- Agitation

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)
- Verwirrt sein

- Juckender, klumpiger Hautausschlag (Urtikaria)
- sich reizbar oder aggressiv fuhlen

- Reduzierter Sexualtrieb

- Atembeschwerden oder Kurzatmigkeit

- Durchfall

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

- Schwere und lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom/toxische
epidermale Nekrolyse)

- Hautausschlag mit unregelmaRigen roten Flecken (Erythema multiforme)

Nicht bekannt (Haufigkeit kann nicht aus verfliigbaren Daten geschatzt werden)

- Unruhig oder witend fuhlen

- Geflhl von Licht oder Probleme mit Ihrer Koordination

- Doppelte Sicht

- Sich unsicher oder schwankend bewegen

- Muskelschwache

- Verdauungsstérungen

- Abhangigkeit von Zopiclone

- Langsamere Atmung (Atemdepression)

- Ungewohnliche Hautempfindungen wie Taubheit, Kribbeln, Stechen, Brennen oder
Kriechen auf der Haut (Parasthesien)

- Mentale Probleme wie schlechtes Geddchtnis, Schwierigkeit, Aufmerksamkeit zu
beachten, normale Sprache gestort

Schlaf-Fahren und anderes seltsames Verhalten

Es gab einige Berichte von Leuten, die im Schlaf Dinge machten, an die sie sich beim
Aufwachen nach einer Schlafmedizin nicht erinnern kdnnen. Dazu gehéren Schlaf-fahren
und Schlafwandeln. Alkohol und einige Medikamente gegen Depressionen oder
Angstzustande kénnen die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass dieser schwerwiegende Effekt
eintritt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie eine groBere Menge von Allopurinol AB haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).Dies gilt auch far
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber die Foderalagentur fur Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz,

Postfach 97, 1000 BRUSSEL Madou:;

Website: www.notifieruneffetindesirable.be;

e-mail: adr@fagg-afmps.be.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden

5. WIE IST ZOPICLONE AB AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,EXP” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich

Enstorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwel bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Zopiclone AB enthalt
- Der Wirkstoff ist Zopiclon.
Jede Filmtablette enthalt 7,5 mg Zopiclon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Kalziumhydrogenphosphat-Dihydrat, Starke
vorgelatiniert (Maisstarke), Povidon (K-30), Natriumstarkeglycolat (Typ A) und
Magnesiumstearat.

Tabletteniiberzug: Hypromellose (6 cps), Polyethylenglykol und Titandioxid (E 171).

Wie Zopiclone AB aussieht und Inhalt der Packung
Filmtabletten

Weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung "Z" und ,,2", die mit einer Bruchlinie
versehen sind auf der einen Seite und auf der anderen Seite nur einer Bruchlinie. Die
Tablette kann in gleiche Dosen aufgeteilt werden.

Zopiclone AB 3,75 mg und 7,5 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen und Zopiclone AB
7,5 mg Filmtabletten sind auch in HDPE Flaschen erhaltlich.

PackungsgroRen:
Blisterpackungen: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 und 90 Filmtabletten

HDPE Flaschen:
500 Filmtabletten (nur fur die Anwendung in Krankenhausern oder zur Dispensierung)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo N.V., E. Demunterlaan 5 box 8, 1090 Brissel

Hersteller
APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia, Malta

Milpharm Limited, Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road,
Ruislip HA4 6QD, HA4 6QD, Vereinigtes Konigreich

Arrow Generiques, 26 avenue Tony Garnier, 69007, Lyon, Frankreich

Generis-Farmaceutica, S.A. (former FARMA-APS) (Inventis), Rua Joao de Deus, n°® 19
2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugal

Abgabeform:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:
BE534293 - BE661195

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
BE: Zopiclone AB 7,5 mg Filmtabletten
DE: Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg Filmtabletten
FR: Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg comprimé pelliculé
Zopiclone Arrow Lab 7,5 mg comprimé pelliculé sécable
NL: Zopiclone AB 3,75 mg/7,5 mg, filmomhulde tabletten
PL: ApoDream
VK: Zopiclone 3.75 mg/7.5 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet/genehmigt im 08/2022 - 02/2023.
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