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Zopiclon-
neuraxpharm®3,75 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Zopiclon
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg und wofUr wird es
angewendet?

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

3. Wie ist Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg einzuneh-
men?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

o ok

1. WAS IST ZOPICLON-NEURAXPHARM 3,75
MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg ist ein Schlafmittel aus
der Gruppe der Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffe.

Anwendungsgebiet:

Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg wird angewendet zur
Kurzzeitbehandlung von Schlafstorungen.
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Arzneistoffe
sollten nur bei Schlafstérungen von klinisch bedeutsa-
mem Schweregrad angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ZOPICLON-NEURAXPHARM 3,75 MIG BEACH-
TEN?

Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg darf nicht ein-

genommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Zopi-
clon oder einen der sonstigen Bestandteile von Zopi-
clon-neuraxpharm 3,75 mg sind,

e bei krankhafter Muskelschwéche
gravis),

® bei schweren Beeintrachtigungen der Atmung,

® bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wahrend
des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom),

® bei schweren Leberschaden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen nicht mit
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg ist erforderlich:
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Zopiclon-
neuraxpharm 3,75 mg nur unter bestimmten Bedin-
gungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal
zutrafen.

Besondere Patientengruppen:

Bei Patienten mit Atemstdrungen bzw. mit Stérungen
der Leber- oder Nierenfunktion ist - wie allgemein
Ublich - Vorsicht geboten und gegebenenfalls die
Dosierung zu verringern (siehe unter ,, 3. Wie ist Zopi-
clon-neuraxpharm 3,75 mg einzunehmen?*).
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg wird nicht zur Grund-
behandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen
(Psychosen) empfohlen.

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

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in
der Vorgeschichte sollte Zopiclon-neuraxpharm 3,75
mg nur mit dulRerster Vorsicht angewendet werden.
Hinweis:

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie maglich
sein. Sie sollte, einschlieRlich der schrittweisen Absetz-
phase, 4 Wochen nicht Ubersteigen (siehe unter
.3. Wie ist Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg einzu-
nehmen?” und ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

Kinder:

Far Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist Zopi-
clon-neuraxpharm 3,75 mg nicht vorgesehen.

Altere Menschen:

Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und gegebe-
nenfalls niedriger zu dosieren (siehe unter ,3. Wie ist
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Zopiclon-neuraxpharm 3,75

mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-

neimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zopiclon-neurax-

pharm 3,75 mg mit folgenden Arzneimitteln kann

es zu unerwdinschter gegenseitiger Verstarkung der

zentralddmpfenden Wirkung kommen:

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

e Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen und
geistigen Befindlichkeit (Neuroleptika, Antidepres-
siva),

e Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Anti-
epileptika),

e bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende
Antihistaminika),

¢ angstlésende Mittel (Anxiolytika).

Die Kombination mit starken Schmerzmitteln vom

Opiat-Typ kann auf’erdem zu einer beschleunigten

Abhéngigkeitsentwicklung fihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskelerschlaffen-

den Mitteln (Muskelrelaxantien) kann deren Wirkung

verstarkt werden.

(Myasthenia

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme
(Cytochrom P 450) hemmen, kénnen die
Wirkung von Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg
verstarken (z. B. Cimetidin).

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

Bei Einnahme von Zopiclon-neurax-
pharm 3,75 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Zopiclon-neurax-
pharm 3,75 mg sollte kein Alkohol getrunken
werden, da durch Alkohol die Wirkung
von Zopiclon in nicht vorhersehbarer Weise
verandert und verstarkt wird. Auch die
Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit Maschinen
zu bedienen werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Zur Einschatzung der Sicherheit von Zopiclon
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

liegen unzureichende Daten vor. Deshalb sollte
Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg wahrend der
Schwangerschaft nur in Ausnahmefallen aus
zwingenden Griinden verordnet werden.

Wenn Sie waéhrend der Behandlung mit Zopiclon-
neuraxpharm 3,75 mg schwanger werden mdchten
oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie
dies bitte Inrem Arzt mit, damit er Uber Weiterfihrung
bzw. Umstellung der Behandlung entscheiden kann.
Bei langerer Einnahme von Zopiclon-neuraxpharm
3,75 mg durch Schwangere kénnen beim Neugebore-
nen nach der Geburt Entzugserscheinungen auftreten.
Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft,
vor oder wahrend der Geburt kann beim Neugebo-
renen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Blutdruckab-
fall, Atemndampfung, herabgesetzter Muskelspannung
und Trinkschwéche (sog. ,floppy-infant-syndrome”)
flhren.

Stillzeit:

Da Zopiclon in die Muttermilch Ubertritt, darf Zopiclon-
neuraxpharm 3,75 mg von stillenden Muttern nicht
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Schlafrigkeit,  Gedéachtnisstorungen,  verminderte
Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte Muskel-
funktion kdnnen sich nachteilig auf die Fahrtlichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen aus-
wirken. Dies gilt in besonderem Mafde nach unzurei-
chender Schlafdauer (siehe auch unter ,,Bei Einnahme
von Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg mit anderen Arz-
neimitteln”).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Zopiclon-neuraxpharm
3,75 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

.WIEIST ZOPICLON-NEURAXPHARM 3,75 MG

EINZUNEHMEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betragt
2 Filmtabletten Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg (ent-
sprechend 7,5 mg Zopiclon). Diese Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

Bei éalteren oder geschwachten Patienten, bei Pati-
enten mit beeintrachtigter Leberfunktion oder
Atemschwache sollte die Behandlung mit 1 Film-
tablette Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg (entsprechend
3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.
Obwohl bei Nierenkranken bisher keine Anreicherung
des Wirkstoffs im Korper beobachtet wurde, wird auch
hier empfohlen, die Behandlung mit 1 Filmtablette
Zopiclon-neuraxpharm 3,756 mg (entsprechend 3,75
mg Zopiclon) als Tagesdosis zu beginnen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten
nicht mit Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg behandelt
werden.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Filmtabletten abends direkt vor dem
Schlafengehen mit etwas Flissigkeit (Wasser) ein. Es
ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme eine aus-
reichende Schlafdauer (7 - 8 Stunden) gewahrleistet
ist, um die Mdglichkeit von Beeintrachtigungen des
Reaktionsvermdgens (Verkehrstlichtigkeit) am folgen-
den Morgen zu mindern.

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 - einschlief3lich der schritt-
weisen Absetzphase - 4 Wochen nicht Ubersteigen.
Eine Verldngerung der Behandlung Uber diesen Zeit-
raum hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

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

Wenn Sie eine gréRere Menge Zopiclon-
neuraxpharm 3,75 mg eingenommen haben,
als Sie sollten:,

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

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung koénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, undeut-
liches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewe-
gungsunsicherheit und Muskelschwache sein.

In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu
Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Atemstérungen und
Kreislaufkollaps kommen.



Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der erforderlichen Mafinahmen
erfolgt durch den Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen soliten
unter medizinischer Kontrolle ausschlafen. In schwere-
ren Féllen kdnnen weitere Maldnahmen (Magenspulung,
Kreislaufstabilisierung, Intensivilberwachung) erforder-
lich werden.

Erforderlichenfalls steht als Gegenmittel (Antidot)
Flumazenil zur Verflgung.

Aufgrund des groRen Verteilungsvolumens dirften
forcierte Diurese oder Hamodialyse als
Entgiftungsmafdnahmen bei reinen Zopiclon-Vergiftun-
gen nur von geringem Nutzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-neurax-
pharm 3,75 mg vergessen haben:

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Zopiclon-neurax-
pharm 3,75 mg, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-neurax-
pharm 3,75 mg abbrechen:

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme
von Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg nicht, ohne mit
Ihrem Arzt zuvor dariber zu sprechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Zopiclon-neuraxpharm 3,75
mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:

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

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

In Abhangigkeit von der persoénlichen Empfindlichkeit

des Patienten und der eingenommenen Dosis kdnnen

insbesondere zu Beginn der Behandlung folgende

Nebenwirkungen auftreten:

e Nachwirkungen am folgenden Tage (Schlafrigkeit,
Benommenheit usw.),

e emotionale Dampfung,

e vermindertes Reaktionsvermagen,

e \Verwirrtheit, Schwindelgefuhl,

e Kopfschmerzen,

e Muskelschwache, Stérungen der Bewegungsablaufe
(Ataxie), Bewegungsunsicherheit,

e Sehstorungen (Doppeltsehen).

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen im

Laufe der Behandlung.

Die  haufigste  Nebenwirkung

Geschmacksempfindungen. )

Uber Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen

des sexuellen Bedurfnisses und Hautreaktionen wurde

selten berichtet.

Sehr selten wurde unter Anwendung von Zopiclon eine

unzureichende Sekretion des antidiuretischen Hormons

beobachtet.

Gedachtnisstérungen:

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Stoffe
konnen zeitlich begrenzte Gedéachtnislicken (antero-
grade Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass
(meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme
unter Umstanden Handlungen ausgeftihrt werden, an
die sich der Patient spater nicht erinnern kann. Dieses
Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann
durch eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlaf-
dauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Verstérkung von Depressionen:

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Stoffe
konnen bei Patienten mit Depressionen oder
Angstzusténden, die von Depressionen begleitet sind,
unter Umstanden die depressive Symptomatik
verstéarken, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten sie nicht
zur alleinigen Behandlung dieser Zustande angewandt
werden.

sind bittere

Sinnestduschungen und ,paradoxe” Reaktionen:

Bei der Anwendung von Zopiclon-neuraxpharm 3,75
mg kann es, insbesondere bei alteren Patienten oder
Kindern, zu Sinnestduschungen sowie sogenannten
.paradoxen Reaktionen”, wie Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitat, Wut, Alptraumen, Sinnestduschungen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und
anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen
Féllen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem
Préparat beenden.

Toleranzentwicklung:
Nach wiederholter Einnahme von Benzodia-

zepinen und Benzodiazepin-dhnlichen Stoffen
Uber wenige Wochen kann es zu einem Ver-
lust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen. Bei
Zopiclon macht sich jedoch dieser Effekt bei
einem Behandlungszeitraum unter 4 \WWochen
in der Regel noch nicht bemerkbar.

Abhdngigkeit:

Die Anwendung von Benzodiazepinen und
Benzodiazepin-ahnlichen Stoffen kann zur Ent-
wicklung von kérperlicher und seelischer
Abhangigkeit fiihren. Dies gilt nicht nur fur die
missbrauchliche Anwendung besonders hoher

Dosen, sondern auch bereits flir den therapeu-

tischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer
Abhéangigkeit steigt mit der Dosis und der

Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit
Alkohol- oder Drogenabhéngigkeit in der Vor-
geschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhéngigkeit ent-

wickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen beglei-

tet. Diese kénnen sich in Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, auRergewohnlicher Angst,
Spannungszusténden, innerer Unruhe, Ver-
wirrtheit und Reizbarkeit duRern. In schweren

Féallen kénnen auRerdem folgende Symptome auftre-
ten: Realitatsverlust, Personlichkeitsstorungen, Uber-
empfindlichkeit gegenuber Licht, Gerduschen und
korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiihl
in den Armen und Beinen, Sinnestduschungen oder
epileptische Anfélle.

Absetzerscheinungen:

Auch beim plétzlichen Beenden einer kirzeren Behand-
lung kann es vorlbergehend zu sogenannten Ab-
setzerscheinungen kommen, wobei die Symptome,
die zu einer Behandlung mit Zopiclon-neuraxpharm
3,75 mg flhrten, in verstarkter Form wieder auftreten
konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswech-
sel, Angstzustéande und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phdnomenen
nach plétzlichem Beenden der Therapie hoher ist, wird
empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verrin-
gerung der Dosis zu beenden.

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.

5. WIE IST ZOPICLON-NEURAXPHARM 3,75 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und den Blisterpackungen nach ,,Verwendbar bis: "
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
In der Faltschachtel und nicht Gber 25 °C aufbewahren!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Zopiclon.

1 Filmtablette enthélt 3,75 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Maisstérke, Car-
mellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172),
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung:

Runde, blass-orangefarbene Filmtabletten mit einsei-
tiger Pragung ,,ZOC 3.75".

Zopiclon-neuraxpharm 3,75 mg ist in Packungen mit
10 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 e Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiiberarbeitet im Marz 2010.

Weitere Darreichungsform:
Zopiclon-neuraxpharm 7,5 mg (teilbare Filmtabletten)
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