“Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung
bekommen. Parallelimport ist die Einfuhr nach Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem
anderen Mitgliedstaat der FEuropdischen Union oder in einem Land des Europdischen
Wirtschaftsraums, eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde und fiir das in
Belgien ein Referenzarzneimittel besteht. Eine Parallelimportzulassung wird erteilt, wenn
bestimmte gesetzliche Anforderungen erfiillt sind (Koniglicher Erlass vom 19. April 2001 iiber
den Parallelimport von Humanarzneimitteln und iiber den Parallelvertrieb von
Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln).”

Bezeichnung des importierten Arzneimittels auf dem belgischen Markt:
Imovane 7,5 mg Filmtabletten

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Imovane 7,5 mg Filmtabletten

Importiert aus Norwegen.

Importiert und umgepackt unter der Verantwortung von:
PI Pharma NV, Bergensesteenweg 709, 1600 Sint-Pieters-Leeuw, Belgien

Originalbezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Imovane 7,5 mg filmdrasjerte tabletter

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Imovane 7,5 mg Filmtabletten
Zopiclon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmalslesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Imovane und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Imovane aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Imovane und wofiir wird es angewendet?
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Jede Tablette von Imovane enthélt 7,5 mg Zopiclon als wirksamen Bestandteil. Imovane ist ein
Hypnotikum der Familie der Cyclopyrrolone.

Imovane wird empfohlen zur symptomatischen Behandlung der Schlaflosigkeit bei
Erwachsenen bei:

- einer schweren Schlaflosigkeit;

- die die Fahigkeiten des Patienten einschrénkt;

- zu einer psychologischen Notlage fiihrt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Imovane beachten?

Imovane darf nicht eingenommen werden:

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

- wenn Sie an schwerer Ateminsuffizienz leiden;

- wenn Sie an einer schweren Myasthenie (ernste Muskelschwéche) leiden;

- wenn Sie eine ernste Einschrinkung der Leberfunktion haben;

- wenn Sie schwere Atemstillstandsmomente wihrend des Schlafes haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Imovane einnehmen.

Vor der Verschreibung von Hypnotika ist:

- wenn moglich der Grund fiir die Schlaflosigkeit festzustellen;

- die eventuell zu Grunde liegende Faktoren zu behandeln.

Tritt nach 7 bis 10 Tagen keine Besserung der Schlaflosigkeit ein, sollten Sie [hren Arzt erneut
konsultieren.

Wiederholte Verschreibungen sollten auf Personen unter medizinischer Uberwachung
beschrankt sein.

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Behandlung einer Depression empfohlen. Dieses
Arzneimittel darf nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustdnden, die
von Depressionen begleitet sind, angewendet werden, da es die damit verbundene Symptomatik
verdecken kann (das Risiko eines Suizids kann bei diesen Patienten erhoht sein). Vorsicht ist
geboten, wenn es depressiven Patienten verschrieben wird.

Bei Epileptikern ist bei einem abrupten Absetzen der Behandlung mit Benzodiazepinen
Vorsicht geboten, da der plotzliche Abbruch epileptische Anfille auslosen kann.

Besondere Patientengruppen
Bei élteren Patienten sollte die Dosis reduziert werden.

Wegen des Risikos einer Atemdepression wird auch bei Patienten mit chronischer
Ateminsuffizienz sowie bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung eine niedrigere

Dosis empfohlen.

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Behandlung von Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstorung empfohlen.
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Kinder und Jugendliche

Dieses Medikament darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Zopiclon in Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre
wurden bisher nicht nachgewiesen.

Abhingigkeitsrisiko

Eine ldngere Verabreichung von Schlafmittel ist nicht niitzlich. Das Arzneimittel wird meistens
nur aufgrund eines gelegentlichen oder voriibergehenden Bedarfs verabreicht. Die
Langzeitanwendung kann zu einer Abhéngigkeit fithren. Obwohl das Risiko gering ist, kann
eine mogliche Abhdngigkeit oder Missbrauch nicht ausgeschlossen werden. Sie sollten dies
beriicksichtigen, wenn IThnen Imovane verschrieben wird.

Diese Risiken erh6hen sich:

- mit der Dosis und der Anwendungsdauer;

- bei fritherem Alkoholismus;

- Dbei fritherem Arzneimittelmissbrauch (u. a. Antidepressiva (Psychotropen));

- bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol oder anderen Antidepressiva.

Bei einer physischen Abhingigkeit konnen nach dem abrupten Absetzen der Behandlung mit
den empfohlenen Dosen bereits nach einer Behandlungswoche Entzugserscheinungen (z. B.
Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Palpitationen, Muskelschmerzen, extreme Angstzustinde,
Zittern, Schwitzen, Angst, Anspannung, Unruhe, Nervositit, Verwirrtheit, Alptraume und
Reizbarkeit) auftreten.

In bestimmten Fillen konnen auch Wahrnehmungsstorungen der Realitdt, Depersonalisation,
Horstorungen, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Extremititen, erhohte Empfindlichkeit
gegeniiber Licht, Lirm und Korperkontakt, Tachykardie, Delirium, Halluzinationen oder
epileptische Anfélle auftreten.

Das Risiko fiir Entzugserscheinungen erhoht sich bei einem abrupten Abbruch der Behandlung.
Es wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren. Brechen Sie die Behandlung nicht
plotzlich ab.

Entzugserscheinungen (insbesondere schwerwiegende) treten hdufiger auf, wenn Sie Imovane
in hohen Dosen iiber einen lingeren Zeitraum einnehmen. Diese Symptome konnen auch
auftreten, wenn Sie normale Dosen iiber einen ldngeren Zeitraum einnehmen, insbesondere
nach einem abrupten Abbruch der Behandlung.

Wenn dies bei Thnen der Fall ist, miissen Sie eng beobachtet werden.

Bei Behandlungszeitraumen bis zu 4 Wochen wurden keine ausgepragten Abhiangigkeiten von
Imovane beobachtet.

Toleranzentwicklung

Die Wirksamkeit von Imovane kann nach wiederholter Anwendung nachlassen. Bei Zopiclon
wurde jedoch bei einem Behandlungszeitraum unter 4 Wochen keine ausgepragte
Toleranzentwicklung beobachtet.

Verzogerte Schlaflosigkeit und Entzugserscheinungen

Nach dem Absetzen der Behandlung kann die Schlaflosigkeit erneut und starker als zu
Behandlungsbeginn wieder auftreten. Dieses Syndrom tritt vorwiegend bei einem abrupten
Absetzen nach einer lingeren Behandlung oder einer Behandlung mit einer hoheren als der
empfohlene Dosis auf. Daher wird empfohlen, die Dosis schrittweise zu reduzieren.
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Gedéachtnisstorungen (Amnesie)

Es konnen Probleme mit dem Kurzzeitgedédchtnis (anterograde Amnesie) auftreten,
insbesondere wenn der Schlaf unterbrochen wird oder wenn der Patient nicht unmittelbar nach
Einnahme der Tablette zu Bett geht. Um diese Gefahr zu verringern, sollten Sie sicherstellen,
dass Sie die Tablette unmittelbar vor dem Schlafengehen einnehmen und fiir einen
ausreichenden Zeitraum (7-8 Stunden) schlafen kdnnen. Bei diesem Arzneimittel tritt ein
solches Ereignis nur selten auf. Geddchtnisstorungen sind von der Dosis abhédngig und treten
eher bei dlteren Personen auf.

Schlafwandeln

Schlafwandeln und anderes damit assoziiertes Verhalten wie Gehen, Fahren, Telefonieren,
Zubereiten von Speisen im Schlaf ohne anschlieende Erinnerung an diese Tétigkeiten wurde
bei Patienten berichtet, die dieses Arzneimittel eingenommen haben. Das Risiko fiir ein solches
Verhalten steigt, wenn zusammen mit Imovane Alkohol getrunken und andere, das
Zentralnervensystem ddmpfende Arzneimittel eingenommen werden sowie wenn dieses
Arzneimittel in hheren Dosen als die empfohlene Maximaldosis eingenommen wird. Bei
Patienten, die ein solches Verhalten feststellen, ist ein Abbruch der Behandlung in Erwédgung
zu ziehen.

Risiko fiir psychotische Verhaltensinderungen:

Die beschriebenen psychotischen Verhaltenséinderungen sind insbesondere:
- Angst;

- Verwirrtheit;

- Nervositit;

- Unruhe;

- Reizbarkeit;

- Aggressivitit;

- Illusionen;

- Wautanfille;

- Alptrdume;

- Psychose;

- Verhaltensstorungen;

- Halluzinationen;

- Depersonalisierung.

In dem Fall muss die Behandlung abgebrochen und der Arzt konsultiert werden.

Diese Symptome treten bei dlteren Patienten und Kindern haufiger auf. Vorsicht ist besonders

geboten bei:

- einer Vorgeschichte von gewalttitigem Verhalten;

- einer Vorgeschichte von ungewdhnlichen Reaktionen auf Beruhigungsmitteln (Sedativa)
(einschlieBlich Alkohol und Benzodiazepine oder Benzodiazepin-Analoga).

Fragen Sie bitte Thren Arzt um Rat, wenn eine der oben erwédhnten Angaben auf Sie zutrifft
bzw. frither zutraf.

Einnahme von Imovane zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
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Die Wirkung des Arzneimittels kann sich stark erh6hen bei gleichzeitiger Einnahme von:

- Alkohol (vom gleichzeitigen Konsum von alkoholisierten Getranken wird demnach
abgeraten). Dies beeintrichtigt die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

- bestimmten anderen Arzneimitteln (Schlafmittel, Beruhigungsmittel, ...).

Allerhochste Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von Psychotropen (Benzodiazepine) und
verwandten Produkten, insbesondere wenn Sie eine Vorgeschichte von Alkohol- oder
Drogenmissbrauch haben.

Die zentralddmpfende Wirkung kann sich verstérken bei gleichzeitiger Einnahme von:
- Neuroleptika (Beruhigungsmittel);

- Hypnotika;

- anxiolytischen Mittel/Sedativa;

- Antidepressiva;

- narkotischen Analgetika;

- Antiepileptika;

- Andsthetika;

- sedativen Antihistaminika (Antiallergika).

Die gleichzeitige Einnahme der folgenden Medikamente kann die hypnotische Wirkung von
Imovane erhohen:

- Erythromicin (Antibiotikum);

- Clarithromycin (Antibiotikum);

- Ketoconazol (Antimykotikum);

- Itraconazol (Antimykotikum);

- Ritonavir (antivirales Mittel).

Die gleichzeitige Einnahme der folgenden Medikamente kann die hypnotische Wirkung von
Imovane verringern:

- Phenobarbital (Beruhigungs-und Schlafmittel);

- Rifampicin (Antibiotikum);

- Carbamazepin (Antiepileptikum);

- Phenytoin (Antiepileptikum);

- Johanniskraut (Antidepressivum).

Das Risiko einer Atemdepression erhdht sich bei gleichzeitiger Einnahme von:
- Barbituraten (Sedativa, Schlafmittel);
- morphindhnlichen Arzneimitteln (Analgetika, Hustenstiller und Drogenersatztherapien).

Die gleichzeitige Einnahme von Clozapin (Beruhigungsmittel) erhoht das Risiko auf einen
Kollaps mit Atem- und/oder Herzstillstand.

Die gleichzeitige Einnahme von Imovane und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel
zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko auf Schlifrigkeit,
Atembeschwerden (respiratorische Depression) oder Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Daher sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwidgung gezogen werden, wenn keine
anderen Behandlungsoptionen moglich sind.

Wenn Thnen Ihr Arzt jedoch Imovane zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte Thr Arzt die
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Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung einschranken.

Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber alle Opioide, die Sie einnehmen, und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen Thres Arztes. Es konnte auch hilfreich sein, Freunde und
Verwandte zu informieren, damit diese auf die oben beschriebenen Anzeichen und Symptome
achten. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn bei Ihnen derartige Symptome auftreten.

Einnahme von Imovane zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Von der gleichzeitigen Einnahme von alkoholischen Getrianken wird abgeraten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren
Arzt um Rat. Es wird nicht empfohlen, Imovane einzunehmen, wenn Sie schwanger sind.
Fragen Sie Thren Arzt, wie Sie die Behandlung absetzen sollten, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen bzw. bereits schwanger sind.

Dieses Arzneimittel sollte wéhrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vermeiden Sie das Autofahren oder Bedienen von Maschinen, wenn Sie Imovane einnehmen.
Eine gewisse Schléfrigkeit kann weiterhin bestehen und Ihre Reaktionsfédhigkeit
beeintrachtigen. Der Konsum von Alkohol erhoht dieses Risiko. Deswegen sollten Sie nicht
Autofahren nach gleichzeitiger Einnahme von Imovane und Alkohol.

Imovane enthilt Laktose und Natrium

Laktose

Bitte nehmen Sie Imovane erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Patienten mit folgenden Problemen sollten
dieses Arzneimittel nicht einnehmen;

- der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz;

- volligem Lactase-Mangel;

- Glucose-Galactose-Malabsorption.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 23 mg Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

Imovane 7,5 mg Filmtabletten enthalten Weizenstirke:

Dieses Arzneimittel enthélt nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstirke). Es gilt als
»glutenfrei und wenn Sie an Zoliakie leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme
verursacht.

Eine Filmtablette enthélt nicht mehr als 6 Mikrogramm Gluten.

Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit Z6liakie) diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

3. Wieist Imovane einzunehmen?
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Wenn
keine Verbesserung erscheint, konsultieren Sie bitte erneut [hren Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Zopiclon in Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre wurden bisher nicht
nachgewiesen.

Erwachsene
Nehmen Sie dieses Arzneimittel kurz vor dem Schlafengehen ein. Sehen Sie zu, dass Sie eine
komplette Nacht (7-8 Stunden) schlafen konnen.

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 1 Tablette und diese Dosis sollte nicht iiberschritten
werden.

Nach Empfehlung des Arztes sollte am Anfang mit einer 1/2 Tablette begonnen werden:
- bei alteren Patienten,;

- bei Nieren- oder Leberfunktionsstérungen;

- bei einer chronischen Ateminsuffizienz.

Behandlungsdauer:

Die Behandlung sollte so kurz wie moglich sein:

- voribergehende Schlaflosigkeit: 2 bis 5 Tage;

- Schlaflosigkeit kiirzerer Dauer: 2 bis 3 Wochen.

Die maximale Behandlungsdauer sollte 4 Wochen nicht {iberschreiten, einschlieflich der
Ausschleichzeit (progressive Reduzierung der Dosis).

Eine Langzeitbehandlung (chronische Schlaflosigkeit) kann nur nach Konsultation eines
Spezialisten erwogen werden.

Wenn keine Verbesserung erscheint, befragen Sie bitte erneut Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Imovane eingenommen haben, als Sie sollten Wenn Sie
eine grofsere Menge von Imovane eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,

Ihren Apotheker oder das Antigifizentrum (070/245.2435).

Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung, die je nach eingenommener Menge einen sehr
tiefen bis komatosen Schlaf verursacht, sollte der Kranke so schnell wie mdglich in ein
Krankenhaus gebracht werden.

Sind die Tabletten gerade erst geschluckt worden, kann man den Patienten schon mal erbrechen
lassen und eine Magenspiilung durchfiihren oder Aktivkohle verabreichen.

Eine Uberdosierung wird sich durch eine unterschiedlich schwere Depression des zentralen
Nervensystems (von der Schlifrigkeit bis zu Koma, je nach eingenommener Menge) bemerkbar
machen. In den leichten Fillen kdnnen folgende Symptome auftreten:

- Schléfrigkeit;

- Verwirrtheit.

In den schwereren Fillen konnen folgende Symptome auftreten:

- Ataxie (fehlende Bewegungskoordination);
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- Muskelhypotonie (ungeniigende Spannung in den Muskeln);
- Hypotonie (niedriger Blutdruck);

- Atemdepression;

- Koma.

Folgendes kann zur Schwere der Symptome beitragen:

- Einnahme von anderen zentralnervosen Depressiva;

- Alkoholkonsum;

- eine bereits bestehende Krankheit;

- Schwiche des Patienten.

Wenn Sie die Einnahme von Imovane vergessen haben

Die Tablette muss kurz vor dem Schlafengehen eingenommen werden. Die Tablette darf nur
spéter eingenommen werden, wenn Sie sicher sind, dass Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Imovane abbrechen

Das Absetzen einer Behandlung mit Schlafmitteln kann eine voriibergehende Verzégerung der
Schlaflosigkeit verursachen, d. h. dass die Schlaflosigkeit erneut und stirker wieder auftritt als
vor der Behandlung.

Dies ist insbesondere der Fall bei:

- dem abrupten Absetzen nach einer lingeren Behandlung;

- einer Behandlung mit einer hoheren Dosis als die empfohlene Dosis.

- Die verzogerte Schlaflosigkeit kann auch von folgenden Symptomen begleitet sein:

- Stimmungsschwankungen;

- Angstgefiihle;

- Unruhe.

Die Behandlung muss entsprechend den Empfehlungen Ihres Arztes abgesetzt werden. Wenn
ndtig muss die Dosis schrittweise verringert werden.

Bei einer physischen Abhéngigkeit kann das abrupte Absetzen der Behandlung
Entzugserscheinungen verursachen:
- Schlaflosigkeit;

- Kopfschmerzen;

- Muskelschmerzen;

- Palpitationen;

- Extreme Angstgefiihle;

- Zittern;

- Schwitzen;

- Anspannung;

- Unruhe;

- Verwirrtheit;

- Nervositit;

- Alptraume;

- Reizbarkeit.

Folgende Symptome konnten in schweren Féllen auftreten:

- Wahrnehmungsstérung der Realitét (Derealisierung);
- Wahrnehmungsstérung der eigenen Personlichkeit (Depersonalisierung);
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- Uberempfindlichkeit des Gehors (Hyperakusie);

- Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Extremitéten;

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Lirm und Kérperkontakt;

- Halluzinationen;

- Tachykardie (hohe Pulsfrequenz);

- Delirium;

- Konvulsionen;

- epileptische Anfille.

Die Entzugserscheinungen konnen erst einige Tage nach dem Absetzen der Behandlung
auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Imovane Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Imovane ab und informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt
oder begeben Sie sich in die Notaufnahme des nichstgelegenen Krankenhauses, wenn
eines der folgenden Symptome auftritt:

* Hautausschlag, Juckreiz

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Hals oder Zunge

Diese allergischen Reaktionen sind selten, jedoch schwerwiegend. Mdglicherweise miissen Sie
arztlich behandelt werden.

e e« Pgychiatrische und ,,paradoxe* Reaktionen — Zopiclon kann Nervositit, Unruhe,
Reizbarkeit, Aggressivitit, Delirium, Wutausbriiche, Alptrdume, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstorungen verursachen. Wenn
Sie eines dieser Symptome bemerken, miissen Sie die Einnahme von Imovane abbrechen.

e+ Schlafwandeln und damit assoziiertes Verhalten — Zopiclon kann Verhalten auslosen wie
Schlafwandeln, Fahren im Schlaf, Zubereiten und Verzehren von Mahlzeiten oder
Telefonieren, ohne dass der Patient vollstindig wach ist und sich an diese Handlungen
erinnern kann. Dieses Verhalten kann hdufiger auftreten, wenn Sie Alkohol trinken oder
andere Schlafmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéinden einnehmen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, miissen Sie die Einnahme von Imovane
abbrechen.

e« Geddchtnisstorungen (Amnesie) — Stellen Sie zur Vermeidung dieses Phdnomems sicher,
dass Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels fiir einen ununterbrochenen Zeitraum von
7 bis 8 Stunden schlafen kénnen.

Die hiufigste unter Anwendung von Imovane beobachtete Nebenwirkung ist ein bitterer
Geschmack im Mund.

Schléfrigkeit, abgestumpter Affekt, verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Benommenheit, Muskelschwiche, Koordinationsstérung der Bewegungen
(Ataxie) oder Doppeltsehen treten vorwiegend zu Beginn der Behandlung auf und klingen in
der Regel anschliefend wieder ab.
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Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:

Hiufig (kann bis 1 von 10 Personen betreffen)
- bitterer Geschmack im Mund

- Mundtrockenheit

- Schlafrigkeit

Gelegentlich (kann bis 1 von 100 Personen betreffen)
- Alptrdume

- Unruhe

- Benommenbheit

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Midigkeitsgefiihl

Selten (kann bis 1 von 1 000 Personen betreffen)

- Uberempfindlichkeit

- verstirkte Schlaflosigkeit

- Reizbarkeit

- Verwirrtheit

- Nervositit

- Angst

- Halluzinationen

- Aggressivitit

- Wautanfille

- Psychose

- ungewohnliches Verhalten, ggf. in Verbindung mit einer Amnesie

- Schlafwandeln

- Verédnderung des sexuellen Verlangens (Libido)

- Gedéachtnisverlust (Amnesie). Es kann eine ,,anterograde Amnesie* (Amnesie, die sich auf
Ereignisse ab einem bestimmten Zeitpunkt bezieht) auftreten (insbesondere zu Beginn der
Behandlung, wobei diese in der Regel nach einiger Zeit der Einnahme abklingt).

- Erbrechen

- Durchfall

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Juckreiz

- Hautausschlag

- Schwitzen

- Verletzungen durch Stiirze (und insbesondere Frakturrisiko bei élteren Patienten).

Sehr selten (kann bis 1 von 10 000 Personen betreffen)

- Schwellung von Gesicht, Hals oder Zunge

- Sehr schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

- Krampfanfille

- epileptische Anfille

- leichte bis miBigte Erhohung der Leberenzyme (Transaminasen und/oder alkalische
Phosphatase) im fliissigen Teil des Blutes (Serum)

Hiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
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- abgestumpfter Affekt

- physische und psychische Medikamentenabhidngigkeit

- Depression

- Illusionen

- verminderte Aufmerksamkeit

- Fehlende Koordination der Bewegungen (Ataxie, tritt vor allem zu Behandlungsbeginn auf
und klingt in der Regel nach einiger Zeit der Einnahme ab)

- Sehstérungen (Doppeltsehen)

- Muskelschwiche

- Gleichgewichtsstorungen

Die Entzugserscheinungen sind unterschiedlich und kénnen Folgendes einschlieflen:

- Riickkehr der Schlaflosigkeit;

- Muskelschmerzen;

- Extreme Angstzusténde;

- Zittern;

- Schwitzen;

- Unruhe;

- Anspannung;

- Nervositit;

- Verwirrtheit;

- Kopfschmerzen;

- Palpitationen;

- Tachykardie (hohe Pulsfrequenz);

- Delirium;

- Alptrdumen;

- Halluzinationen;

- Reizbarkeit

- verdnderte Wahrnehmung der Realitét (Derealisierung);

- Verlust der eigenen Personlichkeit (Depersonalisation);

- Gerduschiiberempfindlichkeit (Hyperakusis);

- Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Extremitéten;

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Lirm und Korperkontakt;

- In sehr seltenen Féllen konnen epileptische Anfille auftreten;

- Augenerkrankungen: verschwommene Sicht (besonders am Anfang der Behandlung,
verschwindet meistens nach einigen Verabreichungen);

- Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen: Muskelschwiche.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder, Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:

Belgien:
Foderalagentur flir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte:

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
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Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, das mehr Informationen iiber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Imovane aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP*. angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen 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 Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imovane enthalt

- Der Wirkstoff ist Zopiclon. Jede Tablette enthilt 7,5 mg Zopiclon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Laktose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Weizenstérke, Natrium
Carboxymethylstirke (Type A), Magnesiumstearat.
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000 und Titandioxid (E171).

Wie Imovane aussieht und Inhalt der Packung

Imovane ist in Einzeldosispackung und in Schachteln von 10, 30 und 250 Tabletten
(Krankenhaus) in Blisterpackungen (PVC/Alu) verfiigbar.

Die Filmtabletten sind weil, elliptisch mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels.:
Viatris Healthcare

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels:
sanofi-aventis Norge AS

Postboks 133

1325 Lysaker

Norwegen
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Hersteller des importierten Arzneimittels:
Opella Healthcare International SAS

56 route de Choisy

60200 Compiegne

Frankreich

Zulassungsnummer
1637 PI1 501 F3

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 05/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2025.
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