Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zopiclon - 1 A Pharma® 7,5 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Zopiclon

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Zopiclon - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Zopiclon - 1 A Pharma ist ein Schlafmittel mit dem Wirkstoff
Zopiclon.

Zopiclon wird zur Kurzzeitbehandlung der Schlaflosigkeit bei
Erwachsenen angewendet.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Zopiclon - 1 A Pharma beach-
ten?

Zopiclon - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Zopiclon oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

¢ wenn Sie an schwerer Muskelschwéche (Myasthenia gravis)
leiden

¢ wenn Sie unter schweren Atembeschwerden leiden

e wenn Sie unter dem Schlafapnoe-Syndrom leiden (starkes
Schnarchen mit langen Pausen zwischen zwei Atemzugen)

¢ wenn lhre Leberfunktion stark vermindert ist

e von Patienten unter 18 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Zopiclon - 1 A Pharma einnehmen:

e Vor der Verordnung eines Schlafmittels sollten die Ursache
der Schlafstérungen abgeklart und die zugrunde liegenden
Krankheiten behandelt werden.

¢ wenn Sie chronische (dauerhafte) Atembeschwerden haben.
Zopiclon kann manchmal die Atmung beeintrachtigen. lhr
Arzt kann eine geringere Dosierung verschreiben.

¢ wenn Sie an Depressionen oder an Angst aufgrund von De-
pressionen leiden. Zopiclon ist nicht zur alleinigen Behand-
lung geeignet (Suizidgefahr).

¢ wenn Sie Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in
Ihrer Vorgeschichte aufweisen. Sie sollten wahrend der Be-
handlung mit Zopiclon sorgféltig durch lhren Arzt Giberwacht
werden, da flr Sie das Risiko der Gewdhnung und psychi-
schen Abhangigkeit besteht.

e wenn Sie an einer Psychose leiden. Zopiclon ist in diesen
Féllen nicht das Mittel der ersten Wahl.

¢ Die Einnahme von Zopiclon kann zur Entwicklung von Miss-
brauch und/oder korperlicher und seelischer Abhéngigkeit
fuhren. Die Gefahr einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis
und der Behandlungsdauer und ist erhoht, wenn Zopiclon
langer als 4 Wochen angewendet wird. Das Risiko von Miss-
brauch und Abhangigkeit ist bei Patienten mit psychischen
Erkrankungen und/oder Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogen-
missbrauch in der Vorgeschichte erhéht. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie jemals eine psychische Erkrankung hat-
ten oder von Alkohol, Drogen oder Arzneimitteln abhéangig
waren bzw. diese missbraucht haben.

e Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat,
geht ein abruptes Absetzen der Therapie mit Entzugser-
scheinungen wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, aus-
geprégten Angstgefiihlen, Anspannung, Ruhelosigkeit, Ver-
wirrtheit und Reizbarkeit einher. In schweren Fallen kdnnen
folgende Erscheinungen auftreten: Verlust des Gefihls, wer
man ist oder wo man ist, gesteigertes Hérempfinden, Taub-
heit und Kribbeln in den Armen und Beinen, erhéhte Emp-
findlichkeit gegentber Licht, Gerduschen und Beriihrungen,
Halluzinationen (Dinge sehen oder héren, die nicht real sind)
und Krampfanfélle (epileptische Anfalle).

e Beim abrupten Abbruch der Behandlung mit Zopiclon kén-
nen die Symptome, wegen denen Sie behandelt wurden
(Schlaflosigkeit), zeitweise und verstarkt wieder auftreten.
Zusétzlich kdnnen Stimmungsschwankungen, Angst und
Unruhe auftreten. Um das Risiko dieser Symptome gering
zu halten, sollte die Behandlung mit Zopiclon nicht plétzlich
beendet werden. Die Dosierung sollte schrittweise vermin-
dert werden.

e Schlafwandeln und andere damit in Zusammenhang ste-
hende Verhaltensweisen, wie ,Autofahren im Schlaf“, Zube-
reiten und Verzehren von Nahrung oder Telefonieren, ohne
dass sich die Betroffenen spéter daran erinnern konnten,
wurden bei Patienten berichtet, die Zopiclon eingenommen
hatten und nicht vollstdndig wach waren. Das Risiko solcher
Ereignisse kann steigen, wenn Sie Zopiclon mit Alkohol oder
bestimmten anderen Arzneimitteln, die direkt auf das Gehirn
wirken (so genannte zentral ddmpfende Arzneimittel), ein-
nehmen, wie z. B. Antidepressiva, Schmerzmittel (Narkoan-
algetika), Antiepileptika und Beruhigungsmittel (Sedativa),
oder wenn Sie die empfohlene Maximaldosis von Zopiclon
Uberschreiten.

e wenn eine oder mehrere der folgenden Verhaltensstérungen
bei lhnen auftritt: Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wut, Albtraume, Halluzi-
nationen, Psychosen, unangemessenes Verhalten, vermehr-
te Schlafstérungen. Diese und andere Verhaltensstérungen
kénnen bekanntermaBen wahrend der Behandlung mit
Schlafmitteln wie Zopiclon auftreten. In diesem Fall sollten
Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden. Diese Re-
aktionen treten mit gréBerer Wahrscheinlichkeit bei &lteren
Patienten auf.

e Aufgrund der muskelerschlaffenden Wirkung von Zopiclon
besteht besonders bei dlteren Patienten erhohte Sturzgefahr
bei nachtlichem Aufstehen.

¢ Einige Studien haben bei Patienten, die bestimmte Schlaf-
oder Beruhigungsmittel, einschlieBlich dieses Arzneimittels,
einnahmen, ein erhohtes Risiko flir das Auftreten von Selbst-
tétungsgedanken, Selbsttétungsversuch und Selbsttotung
(Suizid) gezeigt. Allerdings ist nicht bewiesen, ob dies durch
die Einnahme des Arzneimittels verursacht wird oder ob es
andere Griinde dafiir gibt. Wenden Sie sich unverziiglich zur
weiteren Beratung an Ihren Arzt, wenn bei lhnen Selbstto-
tungsgedanken auftreten.

Zopiclon sollte direkt vor dem Zubettgehen eingenommen wer-
den. Sie sollten sicherstellen, dass Sie mindestens 7-8 Stunden

. Was ist Zopiclon - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma beachten?
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ununterbrochen schlafen kdnnen. Wenn Sie zu kurz schlafen
oder vorzeitig aufwachen, kann Ihr Erinnerungsvermdgen ein-
geschrénkt sein. Fihren Sie unmittelbar nach der Einnahme
dieses Arzneimittels und in den 12 Stunden danach keine ge-
fahrlichen Tatigkeiten aus, bei denen Sie Ihre volle Konzentra-
tion, gute motorische Fahigkeiten oder lhr Koordinationsver-
mdgen bendtigen, wie das Bedienen von Maschinen oder
Autofahren.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn einer der oben aufgelis-
teten Punkte fir Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zopiclon

verstarken:

e andere Arzneimittel gegen Schlafprobleme

¢ Arzneimittel, welche direkt im Gehirn wirken (das Zentral-
nervensystem dampfende Arzneimittel), wie Antidepressiva,
Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (Antipsychoti-
ka), angstlésende Arzneimittel, stark wirksame Schmerzmit-
tel, Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Antiepileptika), Narko-
semittel (Andsthetika), Beruhigungsmittel (Sedativa),
sedierend wirkende Arzneimittel gegen Allergien (Antihista-
minika)

e muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien), da Zopi-
clon deren muskelerschlaffende Wirkung verstérken kann

¢ stark wirksame Schmerzmittel (Opioide)

¢ bestimmte Arzneimittel gegen Pilz- oder bakterielle In-
fektionen

¢ bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von AIDS

¢ Erythromycin (ein Antibiotikum)

Die Wirksamkeit von Zopiclon kann bei Einnahme mit bestimm-

ten anderen Arzneimitteln verringert werden, z. B.:

e Johanniskraut

¢ Arzneimittel wie Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin
und Rifampicin

Die gleichzeitige Anwendung von Zopiclon und Opioiden (star-
ke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und
einige Hustenmittel) erhdht das Risiko von Schli&frigkeit, Atem-
beschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbe-
drohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige An-
wendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine
anderen Behandlungsmdglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Zopiclon zusammen mit Opioiden ver-
schreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Be-
handlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opioidhaltigen Arznei-
mittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Do-
sierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freun-
de oder Verwandte darliber zu informieren, bei Ihnen auf die
oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontak-
tieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Sie kénnen Zopiclon zusammen mit oder ohne Nahrung oder
(nicht-alkoholischen) Getranken einnehmen.

Zopiclon - 1 A Pharma sollte nicht mit Grapefruit oder Grape-
fruitsaft eingenommen werden, da dadurch die Wirkung von
Zopiclon verstarkt werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Zopiclon sollten Sie keinen Alkohol
trinken, da durch Alkohol die Wirkung von Zopiclon verstérkt wer-
den kann. Dies kann die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, zusétzlich negativ beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Zopiclon in der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger sind, vermuten schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie lhren Arzt um Rat.

In vielen Datenauswertungen wurde kein Beleg fiir angeborene
Fehlbildungen gefunden. Einige Studien haben jedoch ein
mdglicherweise erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Lippen-
und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte“ bezeich-
net) bei Neugeborenen gezeigt verglichen mit dem Risiko in der
Gesamtbevolkerung.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Herzfre-
quenzvariabilitdt kdnnen beim ungeborenen Kind (Fetus) auf-
treten, wenn Zopiclon wahrend des 2. und/oder 3. Trimesters
der Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Zopiclon am Ende der Schwangerschaft oder wahrend
der Geburt angewendet wird, kénnen bei Ihrem Baby Muskel-
schwache (Hypotonie, sogenanntes ,,Floppy-Infant-Syndrom®),
erniedrigte Korpertemperatur (Hypothermie), Erndhrungs-
schwierigkeiten (Schwierigkeiten beim Stillen, die zu unzurei-
chender Gewichtszunahme fiihren) und Schwierigkeiten bei der
Atmung (Atemdepression) auftreten.

Wenn dieses Arzneimittel im spateren Stadium der Schwanger-
schaft regelmaBig eingenommen wird, kann Ihr Baby eine kor-
perliche Abhéngigkeit entwickeln und ein gewisses Risiko fir
das Auftreten von Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zit-
tern haben. In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der
Geburt sorgféltig Uberwacht werden.

Stillzeit
Zopiclon geht in geringen Mengen in die Muttermilch tber.
Daher sollten Sie Zopiclon in der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Zopiclon - 1 A Pharma kann lhre Verkehrstiichtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Hau-
fige Nebenwirkungen sind Schlafrigkeit, verringerte

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Aufmerksamkeit, Vergesslichkeit und Muskelschwéche. Der
Genuss von Alkohol verstarkt diese Nebenwirkungen. Zudem
ist die Wahrscheinlichkeit dieser Nebenwirkungen erhoéht,
wenn Sie nicht lange genug geschlafen haben (7-8 Stunden).
Fuhren Sie unmittelbar nach der Einnahme dieses Arzneimit-
tels und in den ersten 12 Stunden danach keine geféhrlichen
Tatigkeiten aus, bei denen Sie Ihre volle Konzentration, gute
motorische Fahigkeiten oder Ihr Koordinationsvermdgen be-
nétigen. Die Wirkung kann bis zum Tag nach der Einnahme
von Zopiclon - 1 A Pharma anhalten. Daher sollten Sie kein
Fahrzeug fihren und keine Maschinen bedienen, solange Sie
nicht sicher sind, ob bei Ihnen noch Nachwirkungen vorhan-
den sind.

Zopiclon - 1 A Pharma enthalt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
rium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt 7,5 mg Zopiclon (entsprechend
1 Filmtablette Zopiclon - 1 A Pharma) und wird kurz vor dem
Schlafengehen eingenommen. Diese Dosis sollte nicht Gber-
schritten werden.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter Leber-
oder Nierenfunktion oder dauerhaften (chronischen) Atembe-
schwerden sollten mit einer Anfangsdosis von 3,75 mg Zo-
piclon (entsprechend ¥z Filmtablette Zopiclon - 1 A Pharma)
beginnen.

Falls nétig kénnen die Filmtabletten halbiert werden (2 x
3,75 mg Zopiclon). Die leichteste Art, die Filmtabletten durch-
zubrechen, ist unten dargestellt:

Zeigefinger und Daumen einer Hand auf jeweils eine Seite
neben die Bruchrille setzen und kréftig driicken.

Die Behandlung mit Zopiclon sollte so kurz wie méglich sein.

Im Allgemeinen bewegt sich die Dauer der Anwendung zwi-
schen wenigen Tagen und zwei Wochen. Die Héchstdauer
liegt einschlieBlich der schrittweisen Verringerung der Dosis
zum Ende der Behandlung bei 4 Wochen.

Bei einigen Patienten kann eine verldngerte Gabe Uber die
Hochstdauer von 4 Wochen hinaus erforderlich werden. Dies
kann nur durch lhren Arzt nach einer erneuten Beurteilung
Ihres Zustandes entschieden werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zopiclon -

1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Zopiclon eingenommen haben, als Sie sollten,

informieren Sie umgehend einen Arzt.

Die Einnahme einer zu hohen Dosis von Zopiclon kann sehr

gefahrlich sein. Die folgenden Wirkungen kénnen auftreten:

e Schléafrigkeit, Verwirrtheit, Tiefschlaf bis hin zum Koma

¢ verminderte Muskelspannung (Hypotonie)

e Schwindel, Benommenheit, Schwache (aufgrund eines er-
niedrigten Blutdrucks)

¢ Hinfallen und Gleichgewichtsstorungen (Ataxie)

o flache Atmung oder Atemprobleme (Atemdepression)

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie die vergesse-
ne Einnahme aus und nehmen Sie die néchste Tablette zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma
abbrechen

Wenn Sie dieses Arzneimittel absetzen, kann es zu Entzugs-
erscheinungen und/oder einem Wiederauftreten der Schlaflo-
sigkeit kommen. Siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Zopiclon - 1 A Pharma beachten?*.

Um das Risiko von Entzugserscheinungen gering zu halten,
sollte die Dosierung zum Ende der Behandlung schrittweise
verringert werden.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

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

Haufige Nebenwirkungen sind Schl&frigkeit am Folgetag, bit-
terer Geschmack, Mundtrockenheit und verringerte Aufmerk-
samkeit. Diese kdnnen 1 bis 10 von 100 Behandelten betreffen.

Eine eingeschrénkte Koordinationsfahigkeit und Doppeltse-
hen treten bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auf, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung. Diese Symptome ver-
schwinden gewdhnlich von allein, ohne dass die Behandlung
beendet werden musste.

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich umge-
hend an einen Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken: Pl6tzliche Flissigkeitsansammlung in der Haut und
den Schleimh&uten, Atemprobleme, plétzliches hohes Fieber,
Gelenkschmerzen, Blasenbildung auf der Haut oder Abldsung
der Haut. Diese kénnen auf schwerwiegende allergische Re-
aktionen hindeuten, die lebensbedrohlich sein kénnen.

Andere schwere Nebenwirkungen, die selten auftreten, sind
Gedéchtnisverlust und Stiirze (insbesondere bei alteren Patien-
ten). Das Risiko fiir einen Gedéchtnisverlust ist hdher, wenn Sie
hohe Dosen einnehmen. Ein Gedachtnisverlust kann mit unan-
gemessenem Verhalten einhergehen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

* Albtraume

e Agitiertheit

e Kopfschmerzen
e Schwindel
e Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit und Erbrechen
e Mudigkeit

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen)

e Empfindungsstérungen

Verwirrtheit

Depressionen

Ruhelosigkeit

Reizbarkeit

Aggressionen

Wahnvorstellungen

Wutausbriiche

Halluzinationen

Psychosen

verringerter Sexualtrieb

kérperliche und seelische Abhangigkeit

unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstérungen
Schlafwandeln

Entzugserscheinungen wie Angst, Zittern, Herzklopfen,
Atemlosigkeit, Personlichkeitsstérungen und Verlust der
raumlichen Orientierung, gesteigertes Hérempfinden, er-
héhte Empfindlichkeit gegentiber Licht, Gerduschen und
Korperkontakt, Wahnvorstellungen und Krampfanfélle (epi-
leptische Anfalle)

vermehrtes Traumen

Kurzatmigkeit

Verdauungsstérungen

allergische Reaktionen wie Juckreiz und Ausschlag
Muskelschwéche

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e schwerer Hautausschlag mit leicht juckenden, pink-roten
Flecken, symmetrisch angeordnet und beginnend auf den
Extremitaten (Erythema multiforme)

e erhohte Blutwerte von Leberenzymen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

e kribbelndes, juckendes oder taubes Gefiihl ohne erkenn-
baren Grund

e kognitive Stérungen wie beeintrachtigtes Gedéchtnis und
Sprechstérungen

e Atemprobleme

Eine vorhandene, aber bisher unerkannte Depression kann in
Erscheinung treten, wenn Sie Zopiclon einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Zopiclon - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B.
nicht Uber 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 Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Zopiclon - 1 A Pharma enthalt

e Der Wirkstoff ist Zopiclon (7,5 mg).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Cal-
ciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Maisstérke, Croscarmel-
lose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (Tablettenkern);
Titandioxid (E 171) und Hypromellose (Tabletteniiberzug).

Wie Zopiclon - 1 A Pharma aussieht und Inhalt

der Packung
Filmtabletten

Zopiclon - 1 A Pharma 7,5 mg Filmtabletten sind weiBe, runde,
bikonvexe Filmtabletten. Sie tragen die Pragung ,ZOC 7.5“ und
eine schmale Bruchkerbe auf einer Seite und eine breite Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind in Originalpackungen mit 10 und 20 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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