Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Somnosan® 7,5 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Zopiclon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhre
Arztin/ Ihren Arzt oder Apotheker/ in.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefUhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihre Arztin/ lhren Arzt oder Apotheker/in.

1. Was ist Somnosan® 7,5 mg und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Somnosan® 7,5 mg beachten?
3. Wie ist Somnosan® 7,5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Somnosan® 7,5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Somnosan® 7,5 mg und wofur wird es angewendet?

Somnosan® 7,5 mg ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepin-
ahnlichen Wirkstoffe.

Somnosan® 7,5 mg wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von
Schlafstérungen.

Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Arzneistoffe sollten nur bei
Schlafstérungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad angewendet
werden.
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2. Was missen Sie vor der Einnahme von Somnosan® 7,5 mg beachten?

Somnosan® 7,5 mg darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Zopiclon oder einen der

sonstigen
Bestandteile von Somnosan® 7,5 mg sind

- bei krankhafter Muskelschwdéche (Myasthenia gravis)

- bei schweren Beeintrdchtigungen der Atmung

- bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wdhrend des Schlafes (Schlafapnoe-
Syndrom)

- bei schweren Leberschdden

- in der Stillzeit.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen nicht mit Somnosan® 7,5 mg
behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Somnosan® 7,5 mg ist erforderlich

bei besonderen Patientengruppen wie

Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion; hier ist - wie allgemein Ublich - Vorsicht geboten und
gegebenenfalls die Dosierung zu verringern (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist
Somnosan® 7,5 mg einzunehmen®).

Somnosan® 7,5 mg wird nicht zur Grundbehandlung von bestimmten
seelischen Erkrankungen (Psychosen) empfohlen.

Somnosan® 7,5 mg sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen
oder Angstzust@nden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt
werden. Unter Umstdnden kann die depressive Symptomatik verstarkt werden,
wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit
entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt (Suizidgefahr).

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmissbbrauch in der Vorgeschichte sollte
Somnosan® 7,5 mg nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.

Kinder
FUr Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist Somnosan® 7,5 mg nicht
vorgesehen.

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten und gegebenenfalls niedriger zu
dosieren (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist Somnosan® 7,5 mg einzunehmen®).

Bei Einnahme von Somnosan® 7,5 mg mit anderen Arzneimitteln:
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Bitte informieren Sie lhre Arztin/lhren Arzt oder Apotheker/in, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Somnosan® 7,5 mg mit folgenden

Arzneimitteln kann es zu unerwinschter gegenseitiger Verstarkung der

zentralddmpfenden Wirkung kommen:

- Schlaf-, Beruhigungs-, Schmerz- und Narkosemittel

- Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen und geistigen Befindlichkeit
(Neuroleptika, Antidepressiva)

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

- bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (sedierende Anfihistaminika)

- angstlésende Mittel (Anxiolytika)

Die Kombination mit starken Schmerzmitteln vom Opiat-Typ kann auBerdem
zu einer beschleunigten Abhdngigkeitsentwicklung fuhren.

Bei gleichzeitiger Ennahme von muskelerschlaffenden Mitteln
(Muskelrelaxantien) kann deren Wirkung verstarkt werden.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P450) hemmen,
kdnnen die Wirkung von Somnosan® 7,5 mg verstarken (Cimetidin z. B.).

Bei Einnahme von Somnosan® 7,5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wdhrend der Behandlung mit Somnosan® 7,5 mg sollte kein Alkohol
getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Zopiclon in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstérkt werden kann. Auch die
FahrtUchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wird dadurch
weiter beeintrdchtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhre Arztin/lhren Arzt
oder Apotheker/in um Rat.

Schwangerschaft

Zur Einschatzung der Sicherheit von Zopiclon wdhrend der Schwangerschaft
liegen unzureichende Daten vor. Deshalb sollte Somnosan® 7,5 mg wdhrend
der Schwangerschaft nur in Ausnahmefdallen aus zwingenden Grunden
verordnet werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Somnosan® 7,5 mg schwanger
werden moéchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte
lhrer Arztin/Ihrem Arzt mit, damit sie/er Uber WeiterfOhrung bzw. Umstellung
der Behandlung entscheiden kann.
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Bei ldngerer Einnahme von Somnosan® 7,5 mg durch Schwangere kdnnen
beim Neugeborenen nach der Geburt Enfzugserscheinungen auftreten. Eine
Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft, vor oder wdhrend der
Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur,
Blutdruckabfall, Atemddmpfung, herabgesetzter Muskelspannung und
Trinkschwdche (sog. ,floppy-infant-syndrome*) fGhren.

Stillzeit

Zur Einschatzung der Sicherheit von Zopiclon wahrend der Stillzeit liegen
unzureichende Daten vor. Da Zopiclon in die Muttermilch Gbertritt, darf
Somnosan® 7,5 mg in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Schlafrigkeit, Ged&chtnisstérungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und
beeintrdchtigte Muskelfunktion kbnnen sich nachteilig auf die FahrtGchtigkeit
oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt in
besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer (siehe auch Abschnitt 2
»Bei Einnahme von Somnosan® 7,5 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Somnosan®
7.5 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Somnosan® 7,5 mg
daher erst nach Ricksprache mit lhrer Arztin/lnrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Somnosan® 7,5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Somnosan® 7,5 mg immer genau nach der Anweisung der
Arztin/des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrer Arztin/Ihrem Arzt oder
Apotheker/in nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls von der Arztin/vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Tagesdosis
fOr Erwachsene 1 Filmtablette Somnosan® 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg
Zopiclon). Diese Dosis sollte nicht Uberschritten werden.

Bei dlteren oder geschwdchten Patienten, bei Patienten mit beeintrachtigter
Leberfunktion oder Atemschwdche sollte die Behandlung mit 2 Fiimtablette
Somnosan® 7,5 mg (entsprechend 3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis
begonnen werden.

Obwonhl bei Nierenkranken bisher keine Anreicherung des Wirkstoffs im Korper
beobachtet wurde, wird auch hier empfohlen, die Behandlung mit /2
Filmtablette (entsprechend 3,75 mg Zopiclon ) als Tagesdosis zu beginnen.



Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Somnosan® 7,5 mg
behandelt werden.

Art und Daver der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut
mit etwas FlUssigkeit (Wasser) ein.

Es ist darauf zu achten, dass nach der Einnahme eine ausreichende
Schlafdauer (7-8 Stunden) gewdbhrleistet ist, um die Mdglichkeit von
Beeintrdchtigungen des Reaktionsvermogens (Verkehrstuchtigkeit) am
folgenden Morgen zu mindern.

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Sie sollte im
Allgemeinen wenige Tage bis zu 2 Wochen betragen, und einschlieBlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen. Eine Verldngerung
der Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute
Beurteilung des Zustandsbildes durch lhre Arztin/lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt oder Apotheker/in, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Somnosan® 7,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Somnosan® 7,5 mg eingenommen haben als
Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Somnosan® 7,5 mg ist in
jedem Fall unverziglich eine Arztin/ein Arzt (Vergiftungsnotruf z. B.) um Rat zu
fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kdnnen Schldfrigkeit,
Benommenheit, Sehstérungen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang-
und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwdche sein.

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

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und die Festlegung der
erforderlichen MaBnahmen erfolgt durch eine Arztin/einen Arzt.

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizinischer
Kontrolle ausschlafen. In schwereren Fdllen kénnen weitere MaBnahmen
(MagenspUlung, Kreislaufstabilisierung, Intensiviberwachung) erforderlich
werden.

Erforderlichenfalls steht als Gegenmittel (Antidot) Flumazenil zur VerfiUgung.
Auf Grund des groBen Verteilungsvolumens durften forcierte Dialyse oder
H&modialyse als EntgiffungsmaBnahmen bei reinen Zopiclon-Vergiftungen nur

von geringem Nutzen sein.
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Wenn Sie die Einnahme von Somnosan® 7,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen Sie die Einnahme von Somnosan® 7,5 mg
wie von lhrer Arztin/lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Somnosan® 7,5 mg abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Somnosan® 7,5 mg
nicht, ohne mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt zuvor darUber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhre Arztin/lhren Arzt oder Apotheker/in.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Somnosan® 7,5 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mUssen.

In Abhdngigkeit von der persdnlichen Empfindlichkeit des Patienten und der
eingenommenen Dosis kdnnen insbesondere zu Beginn der Behandlung
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Nachwirkungen am folgenden Tage (Schi&frigkeit, Benommenheit usw.)
emotionale D&dmpfung

vermindertes Reaktionsvermdgen

Verwirrtheit, Schwindelgefuhl

Kopfschmerzen

Muskelschwdche, Stérungen der Bewegungsabldufe (Ataxie),
Bewegungsunsicherheit

Sehstérungen (Doppeltsehen)

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen im Laufe der Behandlung.

Die hdufigste Nebenwirkung sind bittere Geschmacksempfindungen.
Uber Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen des sexuellen
BedUrfnisses und Hautreaktionen wurden selten berichtet.

Geddachtnisstérungen

Benzodiazepine und Benzodiapin-dhnliche Stoffe kdnnen zeitlich begrenzte
Geddachinisltcken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass
(meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umsténden
Handlungen ausgefUhrt werden, an die sich der Patient sp&ter nicht erinnern
kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann durch eine
ausreichend lange, ununterbrochene Schlafdauer (7-8 Stunden) verringert
werden.

Verstdrkung von Depressionen

_6-



Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Stoffe kdnnen bei Patienten mit
Depressionen oder Angstzust@nden, die von Depressionen begleitet sind,
unter Umstdnden die depressive Symptomatik verstarken, wenn keine
geeignete Behandlung der Grunderkrankung erfolgt.

Deshalb sollten Sie nicht zur alleinigen Behandlung dieser Zustdnde
angewandt werden.

Sinnestduschungen und ,,paradoxe" Reaktionen

Bei der Anwendung von Somnosan® 7,5 mg kann es, insbesondere bei
dlteren Patienten oder Kindern, zu Sinnestuschungen sowie sogenannten
sparadoxen Reaktionen®, wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut,
Alptrdumen, Sinnestduschungen, Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Fdllen sollte
lhre Arztin/lhr Arzt die Behandlung mit diesem Préparat beenden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen und Benzodiapin-
dhnlichen Stoffen Uber wenige Wochen kann es zu einem Verlust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen. Bei Zopiclon macht sich jedoch dieser Effekt
bei einem Behandlungszeitraum unter 4 Wochen in der Regel noch nicht
bemerkbar.

Abhdngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin dhnlichen Stoffen
kann zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer Abhdngigkeit fUhren.
Dies gilt nicht nur fUr die missbrauchliche Anwendung besonders hoher Dosen,
sondern auch bereits fUr den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko
einer Abhdngigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch
bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenabhdngigkeit in der Vorgeschichte ist
dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine kérperliche Abhdngigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher
Abbruch der Behandlung von Enfzugserscheinungen begleitet. Diese kdnnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewodhnlicher Angst,
Spannungszustdnden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit duBern. In
schweren Fdllen kbnnen auBerdem folgende Symptome auftreten:
Realitatsverlust, Persdnlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegenUber
Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes
Gefuhlin den Armen und Beinen, SinnestGuschungen oder epileptische
Anfdlle.

Absetzerscheinungen

Auch beim pldtzlichen Beenden einer kUrzeren Behandlung kann es
vorUbergehend zu sogenannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die
Symptome, die zu einer Behandlung mit Somnosan® 7,5 mg fUhrten, in
verstarkter Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Angstzustnde und Unruhe moglich.
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Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phdnomenen nach pldtzlichem
Beenden der Therapie hdher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Uber eventuell erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen
entscheidet Ihre Arztin/lhr Arzt.

Informieren Sie bitte Ihre Arztin/lhren Arzt oder Apotheker/in, wenn eine der
aufgefUhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Somnosan® 7,5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und dem

Umkarton nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Somnosan® 7,5 mg Filmtabletten sind im Umkarton und nicht oberhalb 25° C
aufzubewahren.

6. Weitere Informationen

Was Somnosane 7,5 mg enthait:

Der Wirkstoff ist Zopiclon.
1 Fiimtablette enthdalt 7,5 mg Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Titandioxid.

Wie Somnosane 7,5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

WeiBe, runde Filmtabletten mit einseitiger Pradgung ,,ZOC 7.5 und
beidseitiger Teilkerbe (Snap-Tab).

Somnosan® 7,5 mg ist in Packungen mit 10 Filmtabletten (N1) und 20
Filmtabletten (N2) erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
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Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshoher StraBe 106
60389 Frankfurt/M
Telefon: 069 / 47873-0
Telefax: 069 / 47873-16
www.hormosan.de
info@hormosan.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im November 2008.
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