Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
ZOPICLON PUREN Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zopiclon PUREN 3,75mg Filmtabletten
Zopiclon PUREN 7,5mg Filmtabletten

Zopiclon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— 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.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zopiclon PUREN und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Zopiclon PUREN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zopiclon PUREN und wofiir wird es angewendet?

Der Name lhres Arzneimittels ist Zopiclon PUREN 3,75 mg Filmtabletten oder Zopiclon
PUREN 7,5mg Filmtabletten (in dieser Packungsbeilage als Zopiclon PUREN
bezeichnet).

Dieses Arzneimittel gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Hypnotika genannt
werden.

Durch seine Wirkung auf das Gehirn hilft es Ihnen, zu schlafen.

Erwachsene:

Zopiclon, der Wirkstoff in Zopiclon PUREN, wird zur Behandlung von folgenden

Schlafstérungen angewendet:

— Schwierigkeiten beim Einschlafen

— Aufwachen mitten in der Nacht

— zu frihes Aufwachen

— schwere oder beeintrachtigende Schlafstérungen, die durch lhre Stimmung oder
durch psychische Stérungen verursacht werden.

Zopiclon kann sowohl fur voriibergehende als auch langer andauernde Schlafstérungen
angewendet werden. Jedoch ist Zopiclon nicht flr eine langfristige tagliche Anwendung
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und nicht zur Behandlung einer Depression vorgesehen. Bitte fragen Sie lhren Arzt um
Rat, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon PUREN
beachten?

Zopiclon PUREN 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
Atembeschwerden, Anschwellen lhrer Lippen, des Gesichts, des Rachens oder der
Zunge.
— wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
« schwerwiegende Muskelschwache, Myasthenia gravis genannt (eine
Autoimmunerkrankung)
« schwere Ateminsuffizienz (ein Zustand, bei dem der Gasaustausch in der Lunge
nicht ausreichend ist, um den Bedurfnissen des Koérpers gerecht zu werden)
« Schlafapnoesyndrom (eine Schlafstérung, die durch Aussetzen der Atemfunktion
wahrend des Schlafens gekennzeichnet ist)
« schwere Leberprobleme
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« wenn Sie nach der Einnahme von Zopiclon PUREN jemals Schlafwandeln oder
andere Verhaltensweisen erlebt haben, die im Schlaf ungewdhnlich sind. Dazu
gehoren z.B. Auto fahren, essen, telefonieren oder Geschlechtsverkehr wahrend
des Schlafs, ohne vollstandig wach zu sein.

— wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher unter 18 Jahren sind. Die Sicherheit und

Wirksamkeit von Zopiclon PUREN bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist

nicht erwiesen.

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 PUREN einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zopiclon PUREN

einnehmen,

— wenn Sie Leberprobleme haben (siehe auch ,Zopiclon PUREN darf nicht
eingenommen werden®). Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise eine niedrigere Dosis
Zopiclon PUREN verordnen.

— wenn Sie Nierenprobleme haben. |hr Arzt wird Ihnen mdéglicherweise eine niedrigere
Dosis Zopiclon PUREN verordnen.
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— wenn Sie an leichten Atembeschwerden leiden. |Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie
Zopiclon PUREN erhalten sollten (siehe auch ,Zopiclon PUREN darf nicht
eingenommen werden®)

— wenn Sie eine Vorgeschichte von Alkohol- oder Drogenmissbrauch haben.

— wenn |lhnen von einem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie eine Persdnlichkeitsstérung
haben.

— wenn Sie kirzlich Zopiclon PUREN oder dhnliche Arzneimittel fir mehr als 4 Wochen
eingenommen haben.

— wenn Sie das Gefuhl haben, dass Sie nicht in der Lage sind, die Einnahme von
Zopiclon PUREN oder anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Schlafstérungen
Zzu beenden.

Bevor Sie Zopiclon PUREN einnehmen, ist es wichtig sicherzustellen, dass Sie
mindestens 8 Stunden ununterbrochen schlafen kdnnen, da sich dadurch das Risiko fiir
das Auftreten einiger Nebenwirkungen verringert (siehe Abschnitt 4).

Zopiclon PUREN kann zu Schlafwandeln oder anderen Verhaltensweisen flhren, die im
Schlaf ungewéhnlich sind. Dazu gehéren z. B. Auto fahren, essen, telefonieren oder
Geschlechtsverkehr wahrend des Schlafs, ohne vollstandig wach zu sein. Es kann sein,
dass Sie sich am nachsten Morgen nicht mehr daran erinnern, dass Sie wahrend der
Nacht etwas getan haben. Ein solches Verhalten kann unabhangig davon auftreten, ob
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Sie zusammen mit Zopiclon PUREN Alkohol trinken oder andere Arzneimittel, die Sie
schlafrig machen, einnehmen oder nicht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor, Sie Zopiclon PUREN einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist nicht zur Behandlung einer Depression vorgesehen.

Wenn Sie auch an einer Depression leiden, wird Ihr Arzt mit Innen sprechen und lhnen
eine geeignete Behandlung verordnen. Wenn die Depression nicht behandelt wird, kann
sie sich verschlechtern und anhaltend werden oder mdéglicherweise zu einem Anstieg
des suizidalen Risikos fuhren.

Weitere Hinweise

Toleranzentwicklung

Wenn Sie nach Einnahme Uber einige Wochen bemerken, dass die Tabletten nicht mehr
so gut wirken, wie sie es zu Beginn der Behandlung getan haben, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen.

Abhangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Substanzen kann
zu korperlicher und seelischer Abhangigkeit fihren. Das Risiko der Abhangigkeit steigt
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mit h6herer Dosis und langerer Dauer der Behandlung an. Dieses Risiko ist auch erhoht
bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Alkohol- oder Drogenmissbrauch und/oder bei
Patienten, bei denen eine deutliche Persdnlichkeitsstérung vorliegt.

Suizid
Das Risiko von Suiziden und Suizidversuchen ist bei Patienten, die mit Benzodiazepinen
oder Schlafmitteln (Hypnotika), einschliel3lich Zopiclon, behandelt werden, erh6ht. Wenn

Sie zu irgendeiner Zeit Gedanken entwickeln, sich selbst zu verletzen oder selbst zu
toten, kontaktieren Sie unverztglich lhren Arzt oder gehen Sie in ein Krankenhaus.

Absetzen

Die Behandlung sollte schrittweise beendet werden. Ein voribergehendes Syndrom, bei
dem die Symptome, die zu einer Behandlung mit Zopiclon PUREN gefiihrt haben, in
verstarkter Form wieder auftreten, kann beim Absetzen auftreten. Dieses Syndrom kann
von anderen Reaktionen einschliellich Stimmungsschwankungen, Angstzustédnden
oder Ruhelosigkeit begleitet sein.

Kurzzeitiger Gedachtnisverlust (Anterograde Amnesie)

Zopiclon PUREN kann einen kurzzeitigen Gedachtnisverlust (anterograde Amnesie)
verursachen. Der Gedachtnisverlust tritt insbesondere wenige Stunden nach der
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Einnahme des Arzneimittels auf. Um dieses Risiko zu verringern, stellen Sie sicher, dass
sie einen ununterbrochenen Schlaf von 8 Stunden haben kénnen.

Einnahme von Zopiclon PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Dazu gehdéren auch Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind, einschliel3lich
pflanzlicher Arzneimittel.

Dies liegt daran, dass Zopiclon PUREN die Wirkungsweise anderer Arzneimittel
beeinflussen. Ebenso kénnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Zopiclon
PUREN beeinflussen.

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

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Zopiclon PUREN verstéarken:

— Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen (Antipsychotika)

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Antikonvulsiva)

— Arzneimittel zur Beruhigung oder zur Verringerung von Angstzustéanden oder
Schlafproblemen (Hypnotika)

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
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— einige Arzneimittel zur Behandlung von maRigen bis schweren Schmerzen
(Narkoanalgetika) wie z.B. Codein, Methadon, Morphin, Oxycodon, Pethidin oder
Tramadol

— Arzneimittel, die bei Operationen angewendet werden (Anasthetika)

— Arzneimittel zur Behandlung von Heuschnupfen, Ausschlagen oder anderen
Allergien, die Sie schlafrig machen kdnnen (sedative Antihistaminika) wie z.B.
Chlorphenamin oder Promethazin.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen das Risiko flr das Auftreten von Nebenwirkungen

erh6éhen, wenn Sie zusammen mit Zopiclon PUREN eingenommen werden. Um dieses

Risiko zu verringern, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihre Zopiclon PUREN-Dosis zu

verringern:

— einige Antibiotika wie z.B. Clarithromycin oder Erythromycin

— einige Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie z.B. Ketoconazol und
ltraconazol

— Ritonavir, ein Proteasehemmer (wird zur Behandlung von AIDS angewendet).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zopiclon PUREN verringern:

— einige Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie z.B. Carbamazepin,
Phenobarbital und Phenytoin

— Rifampicin (ein Antibiotikum) — zur Behandlung von Infektionen
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— Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten (wird angewendet zur Behandlung von
Depressionen und Stimmungsschwankungen).

Die gleichzeitige Anwendung von Zopiclon PUREN und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und in einigen Hustenmitteln) erhéht das Risiko
von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Zopiclon PUREN zusammen mit Opioiden verordnet, sollten die
Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ilhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt liber alle opioidhaltigen Arzneimittel, die Sie einnehmen,
und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn
solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Einnahme von Zopiclon PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Stand: Marz 2023 13



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
ZOPICLON PUREN Filmtabletten

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Zopiclon PUREN keinen Alkohol. Alkohol
kann die Wirkungen von Zopiclon verstarken und dazu fiihren, dass Sie so tief schlafen,
dass Sie nicht richtig atmen oder Schwierigkeiten haben aufzuwachen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Zopiclon PUREN nicht wahrend der letzten drei Monate der
Schwangerschaft oder wahrend der Entbindung ein, weil es lhrem Baby schaden
kénnte.

Einige Studien haben ein méglicherweise erhdhtes Risiko flir das Auftreten von Lippen-
und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte” bezeichnet) bei Neugeborenen
gezeigt.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungsfahigkeit der
Herzfrequenz kdnnen beim ungeborenen Kind (Fetus) auftreten, wenn Zopiclon PUREN
wahrend des 2. und/oder 3. Trimesters der Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Zopiclon PUREN am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt
angewendet wird, kbnnen bei Ihrem Baby Muskelschwache, erniedrigte
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Koérpertemperatur, Ernédhrungsschwierigkeiten und Schwierigkeiten bei der Atmung
(Atemdepression) auftreten.

Wenn dieses Arzneimittel im spateren Stadium der Schwangerschaft regelmafig
eingenommen wird, kann |hr Baby eine kdrperliche Abhangigkeit entwickeln und ein
gewisses Risiko fur das Auftreten von Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern
haben. In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig iberwacht
werden.

Stillen Sie nicht, wahrend Sie Zopiclon PUREN einnehmen, da eine geringe Menge
Zopiclon in die Muttermilch tGbergehen kann.

Wenn Sie stillen oder planen zu stillen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wie andere Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen, kann auch Zopiclon
PUREN Ihre normale Gehirnfunktion verlangsamen (Dampfung des
Zentralnervensystems).

Das Risiko psychomotorischer Beeintrachtigungen, einschliel3lich der
Verkehrstlchtigkeit, ist erhéht:
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— wenn Sie innerhalb von 12 Stunden nach der Einnahme von Zopiclon PUREN
Tatigkeiten ausflihren, die geistige Aufmerksamkeit erfordern.

— wenn Sie eine hohere Dosis als die empfohlene Dosis von Zopiclon PUREN
einnehmen.

— wenn Sie Zopiclon zusammen mit anderen zentralddmpfenden Arzneimitteln oder
anderen Arzneimitteln, die die Konzentration von Zopiclon PUREN in Ihrem But
erh6hen, einnehmen, oder wenn Sie Alkohol trinken.

Uben Sie nach der Einnahme von Zopiclon PUREN fiir mindestens 12 Stunden keine
gefahrlichen Tatigkeiten aus, die lhre volle geistige Aufmerksamkeit erfordern, wie z.B.
das Fuhren eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen.

FUr weitere Informationen Gber mdgliche Nebenwirkungen, die Ihre Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen kénnen, siehe Abschnitt 4 in dieser Packungsbeilage.
Zopiclon PUREN enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Zopiclon PUREN erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

Zopiclon PUREN enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Zopiclon PUREN einzunehmen?

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein und, einschlieBlich der
Absetzphase, 4 Wochen nicht libersteigen.

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

Einnahme dieses Arzneimittels

Das Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.

Brechen oder zerkauen Sie Ihre Tabletten nicht.

Nehmen Sie die Tablette als Einmalgabe unmittelbar vor dem Schlafengehen ein und
nehmen Sie im Laufe derselben Nacht keine weitere Tablette ein.

Gewohnlich betragt die Behandlungsdauer 2 Tage bis hin zu 3 Wochen.

Erwachsene
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Die empfohlene Anfangsdosis betragt 7,5mg Zopiclon unmittelbar vor dem
Schlafengehen (zwei Tabletten zu 3,75 mg oder eine Tablette zu 7,5mg). Diese Dosis
sollte nicht tberschritten werden.

Altere Patienten

Die normale Anfangsdosis betréagt eine Tablette Zopiclon PUREN 3,75 mg unmittelbar
vor dem Schlafengehen. |hr Arzt kann entscheiden, lhre Dosis bei Bedarf eine Tablette
Zopiclon PUREN 7,5mg zu erhdhen.

Patienten mit Leber-, Atem- oder Nierenproblemen

Die normale Anfangsdosis betragt eine Tablette Zopiclon PUREN 3,75 mg unmittelbar
vor dem Schlafengehen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zopiclon PUREN darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Zopiclon bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren ist nicht erwiesen.

Blutuntersuchungen
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— Zopiclon PUREN kann die Leberenzymwerte verédndern, was sich in
Blutuntersuchungen zeigen kann. Dies kann ein Hinweis darauf sein, dass lhre Leber
moglicherweise nicht richtig arbeitet.

— Wenn Sie eine Blutuntersuchung haben, ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber die
Einnahme von Zopiclon PUREN informieren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Zopiclon PUREN eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie umgehend lhren
Arzt oder die nachstgelegene Krankhausnotaufnahme. Nehmen Sie die Packung des
Arzneimittels mit, damit der Arzt weil}, was Sie eingenommen haben.

Eine Uberdosierung von Zopiclon ist sehr gefahrlich.

Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten:

— Sie kénnen sich schlafrig fuhlen, verwirrt sein, sehr tief schlafen und mdéglicherweise
ins Koma fallen.

— |hre Muskeln kénnen schlaff sein (Hypotonie).

— Sie kdnnen sich benommen oder schwindelig fihlen oder ohnméachtig werden. Diese
Wirkungen treten aufgrund eines niedrigen Blutdrucks auf.

— Sie kénnen stirzen oder das Gleichgewicht verlieren (Ataxie).

Stand: Marz 2023 20



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
ZOPICLON PUREN Filmtabletten

— Flaches Atmen oder Atembeschwerden (Atemdepression) kénnen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon PUREN vergessen haben

Zopiclon PUREN darf nur vor dem Schlafengehen eingenommen werden. Wenn Sie
vergessen haben die Tablette vor dem Schlafengehen einzunehmen, dirfen Sie die
versaumte Dosis nicht nachholen, denn sonst kénnen Sie sich im Laufe des Tages

schlafrig, benommen und verwirrt flhlen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon PUREN abbrechen

Nehmen Sie Zopiclon PUREN so lange ein, bis Ihr Arzt Sie anweist, die Behandlung zu
beenden. Setzen Sie Zopiclon PUREN nicht plétzlich ab, sondern sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden méchten. Ihr Arzt wird lhre Dosis
verringern und die Behandlung schrittweise Uber einige Zeit beenden.

Wenn Sie plétzlich die Einnahme von Zopiclon PUREN beenden, kénnen lhre
Schlafprobleme zurtickkehren und Sie kbnnen an ,Absetzerscheinungen® leiden. Wenn
dies geschieht, kébnnen einige der nachfolgend aufgelisteten Wirkungen bei Ihnen
auftreten.

Stand: Méarz 2023 21



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
ZOPICLON PUREN Filmtabletten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Wirkungen

bemerken:

— Sie fuhlen sich angstlich, zittrig, reizbar, erregt, verwirrt oder haben Panikattacken

— Schwitzen

— Kopfschmerzen

— schnellerer oder unregelmaldiger Herzschlag (Palpitationen)

— eine niedrigere Aufmerksamkeitsspanne und Probleme zu fokussieren oder sich zu
konzentrieren.

— Albtraume, Sehen oder Héren von Dingen, die nicht wirklich existieren
(Halluzinationen)

— erhéhte Empfindlichkeit gegeniber Licht, Ld&rm und Berthrungen

— verringertes Vermdgen zur Wahrnehmung der Wirklichkeit

— Taubheit und Kribbeln in Ihren Hdnden und FlilRen

— schmerzende Muskeln

— Magenprobleme

In seltenen Fallen kénnen auch Krampfe (Krampfanfalle) auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Zopiclon PUREN und kontaktieren Sie umgehend
einen Arzt oder das nachstgelegene Krankhaus:

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben. Die Anzeichen kénnen sein: Ausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Anschwellen lhrer Lippen, des Gesichts, des
Rachens oder der Zunge.

Informieren Sie lhren Arzt schnellstmdglich, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen haben:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Informieren Sie lhren Arzt schnellstmédglich, wenn Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen haben:

— schlechtes Erinnerungsvermdgen nach der Einnahme von Zopiclon PUREN
(Amnesie). Wenn Sie nach der Einnahme von Zopiclon PUREN ununterbrochen 7
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bis 8 Stunden schlafen, wird diese Nebenwirkung mit einem geringeren Risiko bei
Ihnen auftreten.

— Sehen oder Héren von Dingen, die nicht real sind (Halluzinationen)

— Stlrze, insbesondere bei dlteren Patienten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
— Gedanken haben, die nicht wahr sind (Wahnvorstellungen)
— niedergeschlagen sein oder sich traurig fihlen (bedriickte Stimmung)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn sich eine der folgenden
Nebenwirkungen verschlechtert oder langer als einige Tage anhalt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— ein schwach bitterer oder metallischer Geschmack in lhrem Mund
— sich schlafrig oder mude fihlen

— trockener Mund

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Ubelkeit oder Erbrechen

— sich benommen flhlen

— Kopfschmerzen
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Albtraume
sich kdrperlich oder seelisch erschopft flhlen
Agitiertheit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

sich verwirrt flhlen

juckender, unebener Ausschlag (Nesselsucht)

sich gereizt oder aggressiv fiihlen

verringerter Sexualtrieb

Atembeschwerden oder Kurzatmigkeit

Diarrho

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)Schwere und
lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale
Nekrolyse)

Hautausschlag mit unregelmaldigen roten Flecken (Erythema multiforme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

sich ruhelos oder witend flhlen
sich schwindelig flihlen oder Probleme mit der Koordination haben
Doppeltsehen

Stand: Méarz 2023 25



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
ZOPICLON PUREN Filmtabletten

— sich wackelig oder schwankend bewegen

— Muskelschwéche

— Verdauungsbeschwerden

— abhangig werden von Zopiclon

— langsameres Atmen (Atemdepression)

— ungewo6hnliche Hautgefiihle wie z.B. Taubheitsgeflihl, Kribbeln, Stechen, Brennen
oder “Ameisenlaufen” auf der Haut (Parasthesie)

— kognitive Probleme wie z.B. ein schlechtes Erinnerungsvermdgen,
Aufmerksamkeitsstérung, Sprechstérung

»ochlaffahren® und andere ungewodhnliche Verhaltensweisen

Es gibt einige Berichte von Personen, die nach Einnahme von Schlafmitteln Dinge tun,
wahrend sie schlafen, an die sie sich nach dem Aufwachen nicht mehr erinnern kénnen.
Dies schliel3t ,Schlaffahren” und Schlafwandeln ein. Das Risiko dieser ernsten Wirkung
kann erhdht sein, wenn Alkohol getrunken wird oder bestimmte Arzneimittel gegen
Depression oder Angstzustdnde eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Zopiclon PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung oder dem Umkarton
nach ,verw. bis" bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zopiclon PUREN enthalt
— Der Wirkstoff ist: Zopiclon.
Zopiclon PUREN 3,75mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthéalt 3,75 mg Zopiclon.
Zopiclon PUREN 7,5mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthalt 7,5mg Zopiclon.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
vorverkleisterte Starke (Maisstéarke), Povidon (K30), Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A), Magnesiumstearat
Filmdberzug: Hypromellose (6 cPs), Macrogol, Titandioxid (E171).

Wie Zopiclon PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

Zopiclon PUREN 3,75mg Filmtabletten
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Weilde, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,Z1" auf der einen Seite und
ohne Pragung auf der anderen Seite.
Zopiclon PUREN 7,5mg Filmtabletten

Weilde, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,Z & 2“ geteilt durch eine
Bruchkerbe auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Zoplicon PUREN 3,75mg und 7,5mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen und
Zoplicon PUREN 7,5mg Filmtabletten sind zuséatzlich in HDPE-Flaschen erhaltlich.

PackungsgroRen:

Blisterpackungen: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 und 90 Filmtabletten.
HDPE-Flasche:

7,5mg: 500 Filmtabletten (nur flr die Anwendung in Krankenhdusern oder zur
Dispensierung).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909 — 0

Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller

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

Arrow Génériques SAS

26 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankreich

Generis Farmacéutica, S.A.
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Rua Joao de Deus, no 19, Venda Nova
2700-487 Amadora
Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Zopiclone AB 7,5mg filmomhulde tabletten

Deutschland Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5mg Filmtabletten

Frankreich Zopiclone Arrow Lab 3,75mg comprimé pelliculé
Zopiclone Arrow Lab 7,5mg comprimé pelliculé sécable

Niederlande Zopiclon Aurobindo 3,75mg/7,5 mg, filmomhulde tabletten

Polen ApoDream

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2023.
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