Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Zopiclon-ratiopharm® 3,75 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

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 spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Thren 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 Zopiclon-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® beachten?
Wie ist Zopiclon-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zopiclon-ratiopharm®™ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist Zopiclon-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
Zopiclon-ratiopharm® ist ein Schlafmittel.

Zopiclon-ratiopharm® wird angewendet
- zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen bei Erwachsenen.

Wenden Sie es nicht langfristig an. Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein, weil
das Risiko einer Abhingigkeit mit zunehmender Behandlungsdauer steigt.

Hinweis:
Zopiclon-ratiopharm® sollte nur bei Schlafstdrungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad
angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® beachten?

Zopiclon-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

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

- bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis),

- bei schweren Stérungen der Atemfunktion,

- bei hiufigem schlatbegleitenden Aussetzen der Atemfunktion (schweres Schlafapnoe-
Syndrom),

- bei schweren Leberschdden (aufgrund der Gefahr des Auftretens einer Gehirnerkrankung),



- wenn Sie nach der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® jemals Schlafwandeln oder andere
Verhaltensweisen erlebt haben, die im Schlaf ungewdhnlich sind. Dazu gehoren z. B. Auto
fahren, essen, telefonieren oder Geschlechtsverkehr wiahrend des Schlafs, ohne vollstdndig wach
Zu sein.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon-ratiopharm® behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zopiclon-ratiopharm® einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Zopiclon-ratiopharm® nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frither einmal zutrafen.

Vor Beginn der Behandlung mit Zopiclon-ratiopharm® sollten die Ursachen der Schlafstérung
abgeklart werden und zunédchst diese behandelt werden.

Wenn nach 7-14 Tagen einer Behandlung mit Zopiclon-ratiopharm® keine Besserung der
Schlafstérung zu verzeichnen ist, wird Ihr behandelnder Arzt weitere Untersuchungen vornehmen, um
die Ursachen der Schlafstérung zu kléren.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln iiber wenige Wochen kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

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

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Zopiclon kann zur Entwicklung von Missbrauch und/oder korperlicher und
seelischer Abhingigkeit fitlhren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung und ist grofer, wenn Zopiclon léanger als 4 Wochen angewendet wird. Das Risiko von
Missbrauch und Abhingigkeit ist groer bei Patienten mit einer seelischen Erkrankung und/oder eines
Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenmissbrauchs in der Vorgeschichte. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie jemals an einer seelischen Erkrankung leiden oder gelitten haben oder wenn Sie
missbrauchlich Alkohol, Drogen oder Medikamente anwenden bzw. angewendet haben oder wenn Sie
davon abhéingig sind oder waren.

Wenn sich eine korperliche Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein pldtzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet. Diese konnen sich in Kopfschmerzen, Herzklopfen
bzw. Herzrasen, Muskelschmerzen, auergewdhnlicher Angst, Spannungszustinden, innerer Unruhe,
gesteigertem Bewegungsdrang, Albtraumen, Verwirrtheit und Reizbarkeit dulern. In schweren Féllen
konnen auflerdem folgende Symptome auftreten: Realitétsverlust, Personlichkeitsstorungen,
Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Geriuschen und kérperlichem Kontakt, Taubheit und
kribbelndes Gefiihl in den Armen und Beinen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), Delirium und
Sinnestduschungen. In sehr seltenen Féllen konnen epileptische Anfille auftreten.

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es voriibergehend zu sogenannten
Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung fiihrten, in verstarkter
Form wieder auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel, Angstzustdnde und
Unruhe méoglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzphdnomenen nach plétzlichem Beenden der Therapie,
insbesondere nach einer ldngeren Behandlung, hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.



Gedéchtnisstérungen

Schlafmittel konnen zeitlich begrenzte Gedéchtnisliicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das
bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umstdnden Handlungen
ausgefiihrt werden, an die sich der Patient spiter nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung oder wenn der Patient nicht unmittelbar nach
Einnahme der Tablette zu Bett geht oder wenn der Schlaf unterbrochen wird. Das Risiko kann
verringert werden, wenn die Tablette unmittelbar vor dem Schlafengehen eingenommen wird und
durch eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7 bis 8 Stunden).

Sinnestéuschungen und ,,paradoxe‘ Reaktionen

Bei der Anwendung von Zopiclon-ratiopharm® kann es in Einzelféllen, meist bei lteren Patienten, zu
Sinnestduschungen sowie sogenannten ,,paradoxen‘ Reaktionen wie Unruhe, gesteigertem
Bewegungsdrang, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitit, Wut, Albtrdumen, Sinnestduschungen,
Psychosen (z. B. Wahnvorstellungen), unnormalem Verhalten und anderen Verhaltensstdrungen,
kommen. In solchen Fillen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Praparat beenden.

Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen

Zopiclon-ratiopharm® kann bereits nach der ersten Anwendung oder jeder weiteren Anwendung zu
Schlafwandeln oder anderen Verhaltensweisen fiihren, die im Schlaf ungewohnlich sind. Dazu
gehoren z. B. Auto fahren, essen, telefonieren oder Geschlechtsverkehr wéihrend des Schlafs, ohne
vollstdndig wach zu sein. Es kann sein, dass Sie sich am nidchsten Morgen nicht mehr daran erinnern,
dass Sie wihrend der Nacht etwas getan haben. Alkohol und andere zentralddmpfende Arzneimittel
scheinen das Risiko fiir solches Verhalten im Zusammenhang mit Zopiclon-ratiopharm® zu erhdhen.
Gleiches gilt fiir die Anwendung von Zopiclon-ratiopharm® in Dosierungen, die iiber der empfohlenen
Maximaldosis liegen. Ein solches Verhalten kann auch auftreten, unabhingig davon, ob Sie zusammen
mit Zopiclon-ratiopharm®™ Alkohol trinken oder andere Arzneimittel, die Sie schlifrig machen,
einnehmen oder nicht. Wenn Sie eine der oben beschriebenen Verhaltensweisen bemerken, brechen
Sie die Behandlung mit Zopiclon-ratiopharm® sofort ab und wenden Sie sich an Thren Arzt.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme

(siehe auch ,,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)

Wie andere Schlaf- oder Beruhigungsmittel hat auch Zopiclon-ratiopharm® eine dimpfende Wirkung

auf das Zentralnervensystem.

Am Tag nach der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® kann das Risiko von psychomotorischen

Storungen, einschlieBlich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, erhoht sein, wenn:

- Sie dieses Arzneimittel weniger als 12 Stunden vor Aktivititen einnehmen, die Thre volle
Aufmerksamkeit erfordern,

- Sie eine hohere als die empfohlene Dosis einnehmen,

- Sie Zopiclon-ratiopharm® zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dimpfenden
Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimitteln, die Thre Blutspiegel von Zopiclon erhohen,
einnehmen oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen einnehmen (siche Abschnitt 2.
,,Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen.
Nehmen Sie keine weitere Dosis wihrend derselben Nacht.

Sie sollten sich nach Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® nicht in gefihrliche Situationen begeben,
die Thre volle Aufmerksamkeit oder Bewegungskoordination erfordern, wie z. B. das Bedienen von
Maschinen oder das Fiihren eines Fahrzeugs. Dies gilt fiir mindestens 12 Stunden nach Einnahme.
Uber einen Zeitraum von 12 Stunden hinaus liegen keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf
die Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs vor. Bei einzelnen Patienten kann es daher aus
Vorsichtsgriinden ratsam sein, am Tag nach der Einnahme auch {iber 12 Stunden hinaus derartige
Tétigkeiten zu vermeiden.

Suizid und Depression




Wie andere Schlaf-oder Beruhigungsmittel sollte Zopiclon-ratiopharm® bei Patienten mit Symptomen
einer Depression oder Angstzustidnden, die von Depressionen begleitet sind, mit Vorsicht angewendet
werden.

Unter Umstdnden kann die depressive Symptomatik verstdrkt werden, wenn keine geeignete
Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt. Bei
diesen Patienten kann hierdurch die Suizidgefahr erhoht werden.

Eine bisher unerkannte Depression kann durch Zopiclon-ratiopharm® in Erscheinung treten.

Einige Studien zeigen bei Patienten, die bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel, einschlieSlich
dieses Arzneimittels, einnahmen, ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Selbsttétungsgedanken,
Selbsttotungsversuch und Selbsttdtung (Suizid). Allerdings ist nicht bewiesen, ob dieses durch die
Einnahme des Arzneimittels verursacht wird oder ob es andere Griinde dafiir gibt. Bitte wenden Sie
sich unverziiglich zur weiteren Beratung an Thren Arzt, wenn bei Thnen Selbsttétungsgedanken
auftreten.

Besondere Patientengruppen
Zopiclon-ratiopharm® wird zur priméren Behandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen
(Psychosen) nicht empfohlen.

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte sollte Zopiclon-ratiopharm®
nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.

Zopiclon-ratiopharm® sollte bei Patienten mit beeintrichtigter Lungenfunktion mit Vorsicht
angewendet werden. Besteht eine chronische Atemstorung, sollte eine niedrigere Dosis eingenommen
werden (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Zopiclon-ratiopharm® einzunehmen?*).

Bei Patienten mit Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion ist — wie allgemein iiblich — Vorsicht
geboten und gegebenenfalls die Dosierung zu verringern (siche Abschnitt 3. ,,Wie ist Zopiclon-
ratiopharm® einzunehmen?*). Patienten mit schweren Leberfunktionsstorungen diirfen nicht mit
Zopiclon-ratiopharm® behandelt werden.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon-ratiopharm® behandelt werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit von Zopiclon-ratiopharm® ist in dieser Altersgruppe nicht erwiesen.

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und gegebenenfalls niedriger zu dosieren (siche Abschnitt 3.
. Wie ist Zopiclon-ratiopharm® einzunehmen?*).

Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zopiclon-ratiopharm® mit folgenden Arzneimitteln kann es zu

gegenseitiger Verstiarkung der zentraldimpfenden Wirkung kommen:

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

- Arzneimittel zur Behandlung seelischer und geistiger Erkrankungen (Neuroleptika,
Antidepressiva, Lithium-Praparate),

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika),

- miide machende Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika),

- angstlosende Mittel (Anxiolytika).

Die gleichzeitige Anwendung von Zopiclon-ratiopharm®™ und Opioiden (starke Schmerzmittel,

Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schlifrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte
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die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsméglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Zopiclon-ratiopharm® zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle opioidhaltigen 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 lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Thnen auftreten.

Die Kombination mit Narkoanalgetika (Schmerzmittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer
Schmerzen) kann zu einer Verstirkung der euphorisierenden Wirkung und damit zu beschleunigter
Abhingigkeitsentwicklung fiihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskelerschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxanzien) wird deren
Wirkung verstérkt.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450) hemmen, kénnen die Wirkung von
Zopiclon-ratiopharm® verstirken (z. B. Cimetidin, Erythromycin, Clarithromycin, Ketoconazol,
Itraconazol, Ritonavir). Gegebenenfalls muss die Dosis von Zopiclon-ratiopharm® verringert werden.
Umgekehrt konnen Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450) aktivieren, die
Wirkung von Zopiclon-ratiopharm® abschwichen (z. B. Rifampicin, Carbamazepin, Phenobarbital,
Phenytoin, Johanniskraut). Gegebenenfalls muss die Dosis von Zopiclon-ratiopharm® erhdht werden.

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

Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® zusammen mit Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Zopiclon-ratiopharm® sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch
Alkohol die Wirkung von Zopiclon in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstérkt werden
kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, werden dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft wird die Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® nicht empfohlen. Wenn
Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen, fragen Sie Ihren
Arzt um Rat.

Bei Einnahme wihrend der Schwangerschaft besteht das Risiko, dass es zu Auswirkungen beim Baby
kommt. Einige Studien haben ein moglicherweise erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Lippen- und
Gaumenspalten (manchmal als ,,Hasenscharte bezeichnet) bei Neugeborenen gezeigt.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungsféhigkeit der Herzfrequenz kénnen
beim ungeborenen Kind (Fetus) auftreten, wenn Zopiclon-ratiopharm® wihrend des 2. und/oder 3.
Trimesters der Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Zopiclon-ratiopharm® am Ende der Schwangerschaft oder wihrend der Geburt angewendet
wird, kdnnen bei Ihrem Baby Muskelschwiche, erniedrigte Korpertemperatur,
Ernahrungsschwierigkeiten und Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression) auftreten.

Wenn dieses Arzneimittel im spéateren Stadium der Schwangerschaft regelmaflig eingenommen wird,
kann Ihr Baby eine korperliche Abhéngigkeit entwickeln und ein gewisses Risiko fiir das Auftreten
von Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern haben. In diesem Fall sollte das Neugeborene
nach der Geburt sorgfiltig iiberwacht werden.

Stillzeit



Obwohl die Konzentration von Zopiclon in der Muttermilch sehr niedrig ist, sollte Zopiclon-
ratiopharm® in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zopiclon-ratiopharm® hat groBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder tibermiidetes
Fiihren eines Fahrzeugs (,,Schlaffahren). Am Tag nach der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® (wie
auch bei anderen Schlafmitteln) sollten Sie sich bewusst sein, dass:

- Sie sich benommen, schléfrig, schwindelig oder verwirrt fiihlen konnen,

- eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann,

- Sie verschwommen oder doppelt sehen kdnnen,

- Sie weniger aufmerksam sein konnen.

Ein Zeitraum von mindestens 12 Stunden zwischen der Einnahme von Zopiclon und dem Fiihren von
Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Hohe wird empfohlen, um die oben
genannten Effekte zu minimieren.

Trinken Sie wihrend der Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® keinen Alkohol und nehmen Sie keine
anderen Substanzen ein, die sich auf Ihre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben genannten
Effekte verschlimmern konnen.

Zopiclon-ratiopharm® enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Zopiclon-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Zopiclon-ratiopharm® enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Zopiclon-ratiopharm® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Tagesdosis flir Erwachsene betragt 2 Filmtabletten (entsprechend 7,5 mg Zopiclon).
Diese Dosis sollte nicht iiberschritten werden. Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem
Schlafengehen. Nehmen Sie keine weitere Dosis wihrend derselben Nacht.

Altere Patienten
Bei dlteren oder geschwichten Patienten sollte die Behandlung mit 1 Filmtablette (entsprechend 3,75
mg Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.

Leberfunktionsstorungen
Bei Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion sollte die Behandlung mit 1 Filmtablette
(entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.

Nierenfunktionsstorungen

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

Chronische Atemschwdiche
Bei Patienten mit chronischer Atemschwiche sollte die Behandlung mit 1 Filmtablette (entsprechend

3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis begonnen werden.

Kinder und Jugendliche



Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen nicht mit Zopiclon-ratiopharm® behandelt werden
(siche Abschnitt 2 , Kinder und Jugendliche*).

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtablette(n) abends direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut mit etwas Fliissigkeit
ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein und, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht {ibersteigen. Eine Verldngerung der Behandlung {iber diesen Zeitraum
hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopiclon-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung konnen Schlifrigkeit, Benommenheit, Sehstdrungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit, Muskelschwéche und
verminderte Muskelspannung auftreten.

In Féllen hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Stérung der
Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

Zusétzliche Risikofaktoren, wie schwerwiegende Begleiterkrankungen (z. B. chronische
Lungenerkrankungen, Herzmuskelschwéche, Krebserkrankungen) und sehr schlechter
Allgemeinzustand (z. B. sehr alte und stark geschwichte Patienten), konnen die beschriebenen
Symptome jedoch verstiarken. Dies kann in sehr seltenen Fillen zu lebensbedrohlichen Zustéanden,
auch mit Todesfolge, fiihren.

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

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizinischer Kontrolle ausschlafen.
In schwereren Fillen konnen weitere Mallnahmen (Magenspiilung, Kreislaufstabilisierung,
Intensiviiberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher
frithzeitig Erbrechen auszuldsen.

Aufgrund des groflen Verteilungsvolumens diirften forcierte Dialyse oder Himodialyse als
EntgiftungsmalBnahmen bei reinen Zopiclon-Vergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

Zur Aufthebung der zentralddmpfenden Wirkung von Benzodiazepinen und dhnlichen Stoffen steht der
spezifische Benzodiazepin-Antagonist Flumazenil zur Verfligung.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® vergessen haben
Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme von Zopiclon-
ratiopharm®, wie von Threm Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Zopiclon-ratiopharm® nicht, ohne mit Threm

Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

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 auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



In Abhéngigkeit von der personlichen Empfindlichkeit des Patienten und der eingenommenen Dosis
konnen — vorwiegend zu Beginn der Behandlung — insbesondere Nebenwirkungen auftreten, die das
zentrale Nervensystem betreffen. In der Regel verringern sich diese Erscheinungen im Laufe der
Therapie.

Hdéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Benommenheit am folgenden Tage

- Mundtrockenheit

- Geschmacksstorung (bitterer Geschmack)

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen)
- Albtrdume

- Gesteigerter Bewegungsdrang

- Kopfschmerzen

- Miidigkeit

- Schwindelgefiihl

- Ubelkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- Schwerwiegende allergische Sofortreaktionen, Schwellung von Haut oder Schleimhaut

- Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz

- Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitiat, Wut, Sinnestduschungen, Psychosen (z.B.
Wahnvorstellungen), unnormales Verhalten (moglicherweise begleitet von einer
Gedéchtnisstorung), andere Verhaltensstorungen und Schlafwandeln (siehe Abschnitt 2.
,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*)

- Gedéachtnisstorung (anterograde Amnesie) (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen*)

- Atemnot

- Hinfallen (vorwiegend bei dlteren Patienten)

- Verdauungsstorungen (Erbrechen, Diarrhd, Magendriicken)

- Storung des Sexualtriebs

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Epileptische Anfille

- Leicht bis moderat erhdhte Werte einiger Leberenzyme im Blut (Transaminasen und/oder
alkalische Phosphatase)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

- Empfindungsstorungen wie Kribbeln und Taubheitsgefiihl

- Beeintrachtigung der Atmung (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen*)

- Emotionale Ddmpfung

- Muskelschwiche, Storungen der Bewegungsabldufe (Ataxie), Bewegungsunsicherheit

- Kognitive Stérungen wie eingeschranktes Erinnerungsvermogen, Aufmerksamkeitsstérung,
Sprechstorung, vermindertes Reaktionsvermdgen

- Sehstérungen (Doppeltsehen)

- Abhingigkeit, Absetzerscheinungen (sieche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®)

- Schlafwandeln oder andere Verhaltensweisen, die im Schlaf ungewohnlich sind, wie z. B.
Auto fahren, essen, telefonieren oder Geschlechtsverkehr wihrend des Schlafs, ohne
vollstdndig wach zu sein

- Delirium (eine plotzliche und starke Verdnderung des mentalen Zustands, die eine Kombination
aus Verwirrung, Desorientierung und/oder Aufmerksamkeitsdefizit verursachen kann)

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 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Zopiclon-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach
,Verwendbar bis*“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zopiclon-ratiopharm® 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(I1l)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Wie Zopiclon-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Runde, gewolbte, orange Filmtabletten mit der Pragung ,,ZOC 3.75% auf einer Seite.

Zopiclon-ratiopharm® ist in Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten erhiltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.


http://www.bfarm.de/

Versionscode: Z14
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