Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Ximovan schwanger werden mochten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen
Sie dies bitte lhrem Arzt mit, damit er
liber Weiterfithrung bzw. Umstellung der
Behandlung entscheiden kann.

Bei ldangerer Einnahme von Ximovan durch
Schwangere konnen beim Neugeborenen
nach der Geburt Entzugserscheinungen
auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der
Schwangerschaft, vor oder wahrend der
Geburt kann beim Neugeborenen zu
erniedrigter Korpertemperatur, Blutdruck-
abfall und Atemdampfung, herabgesetzter
Muskelspannung und Trinkschwache
$sohgenanntes ,Floppy-infant-Syndrom*)
tihren.

Da Zopiclon in die Muttermilch tbertritt,
darf Ximovan in der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen, vermin-
derte Konzentrationsfahigkeit und
beeintrachtigte Muskelfunktion konnen sich
nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen
auswirken. Dies gilt in besonderem Male
nach unzureichender Schlafdauer (siehe
auch ,Bei Einnahme von Ximovan mit
anderen Arzneimitteln®).

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ximovan
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte
nehmen Sie Ximovan daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Weizenstarke kann geringe Mengen Gluten
enthalten, die aber auch fiir Patienten, die
an Zoliakie leiden, als vertraglich gelten.

3. WIE IST XIMVOVAN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Ximovan immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit
Ihnen Thr Arzt Ximovan nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Ximovan sonst
nicht richtig wirken kann!

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene
betragt 1 Filmtablette Ximovan (entspre-
chend 7,5 mg Zopiclon).

Diese Dosis sollte nicht tberschritten werden.

Bei alteren oder geschwachten Patienten,
bei Patienten mit beeintrachtigter
Leberfunktion oder chronischer Atem-
schwache sollte die Behandlung mit

% Filmtablette Ximovan (entsprechend
3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis
begonnen werden.

Obwohl bei Nierenkranken bisher keine
Anreicherung des Wirkstoffs im Korper
beobachtet wurde, wird auch hier

empfohlen, die Behandlung mit

% Filmtablette Ximovan (entsprechend
3,75 mg Zopiclon) als Tagesdosis zu
beginnen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollten nicht mit Ximovan behandelt werden.

Wie und wann sollten Sie Ximovan
einnehmen? )
Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt
vor dem Schlafengehen unzerkaut mit
etwas Fliissigkeit ein. Es ist darauf zu
achten, dass nach der Einnahme eine
ausreichende Schlafdauer (7-8 Stunden)
gewdhrleistet ist, um das Risiko von
Beeintrachtigungen des Reaktionsvermogens
(Verkehrstiichtigkeit) am folgenden Morgen
zu mindern.

Wie lange sollten Sie Ximovan einnehmen?
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz
wie moglich sein und, einschlieRlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht
tibersteigen. Eine Verlangerung der
Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ximovan
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder
Vergiftung konnen Schlafrigkeit, Benommen-
heit, Sehstorungen, undeutliches Sprechen,
Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungs—
unsicherheit, Muskelschwache un
verminderte Muskelspannung auftreten.

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

Zusatzliche Risikofaktoren, wie schwerwie-
gende Begleiterkrankungen (z. B. chronische
Lungenerkrankungen, Herzmuskelschwache,
Krebserkrankungen) und sehr schlechter
Allgemeinzustand (z. B. sehr alte und stark
eschwdchte Patienten), kénnen die
eschriebenen Symptome jedoch verstarken.
Dies kann in sehr seltenen Fallen zu
lebensbedrohlichen Zustanden, auch mit
Todesfolge, fuhren.

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

Patienten mit leichteren Vergiftungs-
erscheinungen sollten unter medizinischer
Kontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen
konnen weitere Malnahmen (Magenspulung
Kreislaufstabilisierung, Intensivuberwachungj
erforderlich werden. Bei erhaltenem
Bewusstsein ist es sinnvoll, vorher friihzeitig
Erbrechen auszulosen.

Auf Grund des grofen Verteilungsvolumens
drften forcierte Dialyse oder Hamodialyse
als EntgiftungsmaBnahmen bei reinen
Zopiclon-Vergiftungen nur von geringem
Nutzen sein.

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

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Ximovan’

Filmtabletten

7,5 mg

Wirkstoff: Zopiclon
sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsheilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Ximovan, und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ximovan beachten?

3. Wie ist Ximovan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ximovan aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1

. WAS IST XIMOVAN, UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?
Ximovan ist ein Schlafmittel.

Ximovan wird angewendet:
Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Hinweis:

Ximovan sollte nur bei Schlafstorungen
von klinisch bedeutsamem Schweregrad
angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON XIMOVAN BEACHTEN?

Ximovan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch
gegeniiber Zopiclon, Weizenstarke oder
einem der sonstigen Bestandteile von
Ximovan sind,

— bei krankhafter Muskelschwache
(Myasthenia gravis),

— bel schweren Storungen der Atemfunk-
tion,

— bei haufigem schlafbegleitenden
Aussetzen der Atemfunktion (schweres
Schlafapnoe-Syndrom),

— bei schweren Leberschaden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollen nicht mit Ximovan behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ximovan ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Ximovan nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen
durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei
Ihnen friher einmal zutrafen.

Toleranzentwicklung .
Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln

tiber 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.

Abhdngigkeit

Die Anwendung von Schlafmitteln wie
Zopiclon kann zur Entwicklung von korper-
licher und seelischer Abhdngigkeit oder =~
Missbrauch fiihren. Das Risiko einer Abhangigkeit
oder von Missbrauch steigt mit der Dosis
und der Dauer der Behandlung sowie bei
Anwendung zusammen_mit Alkohol oder
anderen Substanzen mit Einfluss auf das
psychische Befinden. Auch bei Patienten mit
Alkohol- oder Drogenabhdngigkeit in der
Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhdngigkeit
entwickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet.
Diese konnen sich in Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, aulergewohnlicher Angst,
Spannungszustanden, innerer Unruhe,
Verwirrtheit und Reizbarkeit aufSern. In
schweren Fallen konnen aufSerdem folgende
Symptome auftreten: Realitatsverlust,
Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit
gegeniiber Licht, Gerauschen und korperlichem
Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiihl in
den Armen und Beinen, beschleunigter
Herzschlag (Tachykardie), Delirium, Sinnes-
tauschungen oder epileptische Anfalle.

Absetzerscheinungen )
Auch beim plotzlichen Beenden einer kiirzeren

Behandlung kann es voriibergehend zu
soggn_annten Absetzerscheinungen kommen,
wobei die Symptome, die zu einer Behandlung
fuhrten, in verstarkter Form wieder auftreten
konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungs-
wechsel, Angstzustande und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-
phanomenen nach plotzlichem Beenden der
Therapie, inshesondere nach einer langeren
Behandlung, hoher ist, wird empfohlen, die
Behandlung durch schrittweise Verringerung
der Dosis zu beenden.

Geddchtnisstorungen
Schlafmittel konnen zeitlich begrenzte Gedacht-

nislticken (anterograde Amnesien) verursachen.
Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach
Medikamenteneinnahme unter Umstdnden
Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der
Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung
oder wenn der Patient nicht unmittelbar nach
Einnahme der Tablette zu Bett geht. Das Risiko
kann durch eine ausreichend lange, ununter-
bro%hene Schlafdauer (7 bis 8 Stunden) verringert
werden.
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Sinnestauschungen und ,paradoxe”
Reaktionen

Bei der Anwendung von Ximovan kann es
in Einzelféllen, meist bei &lteren Patienten
oder Kindern, zu Sinnestdauschungen sowie
sogenannten ,paradoxen Reaktionen®, wie
Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressi-
vitat, Wut, Albtraumen, Sinnestauschungen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstorungen,
kommen. In solchen Fallen sollte der
Arzt die Behandlung mit diesem Praparat
beenden.

Schlafwandeln _und damit verbundene
Verhaltensweisen

Schlafwandeln und damit verbundene
Verhaltensweisen wurden von Patienten
berichtet, die Ximovan (Zopiclon)
eingenommen hatten und nicht vollstan-
dig wach waren. Dazu zahlten u. a.
Auto fahren im Schlaf, Zubereiten und
Verzehren von Mahlzeiten, Telefonieren,
ohne dass sich die Betroffenen spater
daran erinnern konnten (Amnesie).
Alkohol und andere zentraldimpfende
Arzneimittel scheinen das Risiko flr solches
Verhalten im Zusammenwirken mit
Ximovan zu erhohen. Gleiches gilt fiir die
Anwendung von Ximovan in Dosierungen,
die tGber der empfohlenen Maximaldosis
liegen. Bei Patienten, die die beschriebenen
Reaktionen berichten, sollte ein Absetzen
von Ximovan ernsthaft erwogen werden.
Informieren Sie daher lhren Arzt, wenn
Sie solche Reaktionen beobachten (siehe
auch ,Bei Einnahme von Ximovan
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken“ und Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“).

Besondere Patientengruppen
Ximovan wird zur primaren Behandlung
von bestimmten seelischen Erkrankungen
(Psychosen) nicht empfohlen.

Ximovan sollte nicht zur alleinigen
Behandlung von Depressionen oder
Angstzustanden, die von Depressionen
begleitet sind, angewandt werden. Unter
Umstanden kann die depressive Symptoma-
tik verstarkt werden, wenn keine geeignete
Behandlung der Grunderkrankung mit
entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva)
erfolgt (Suizidgefahr).

Eine bereits vorhandene Depression kann
wahrend der Anwendung von Ximovan
verdeckt werden.

Bei Patienten mit Alkohol- und Drogenmiss-
brauch in der Vorgeschichte sollte Ximovan
nur mit dulerster Vorsicht angewendet
werden.

Bei Patienten mit chronischen Atemsto-
rungen bzw. mit Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion ist — wie allgemein ublich
— Vorsicht geboten und gegebenenfalls die
Dosierung zu_verringern (siehe Abschnitt
3. ,Wie ist Ximovan einzunehmen?*).

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz

wie moglich sein. Sie sollte, einschlieBlich
der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen

nicht Uberstei%)en. Eine Verléﬁngerunﬁ der
Behandlung tber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Fur Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren ist Ximovan nicht vorgesehen.

Altere_Menschen ) )

Bei dlteren Patienten ist Vorsicht geboten
und gegebenenfalls niedriger zu dosieren
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Ximovan
einzunehmen?").

Bei Einnahme von Ximovan mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um_nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ximovan
mit folgenden Arzneimitteln kann es zu
egenseitiger Verstarkung der zentraldamp-
enden Wirkung kommen: '

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

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

— Mittel zur Behandlung von
Anfallsleiden (Antiepileptika),

— mide machende Arzneimittel gegen
Allergien (Antihistaminika),

— angstlosende Mittel (Anxiolytika).

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskel-
erschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxanzien)
wird deren Wirkung verstarkt.

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme
(Cytochrom P 450) hemmen, konnen die
Wirkung von Ximovan verstarken (z. B.
Cimetidin, Erythromycin, Clarithromycin,
Ketoconazol, ltraconazol, Ritpnavig:
Umgekehrt konnen Arzneimittel, die
bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P 450)
aktivieren, die Wirkung von Ximovan
abschwachen (z. B. Rifampicin, Carbam-
azepin, Phenobarbital, Phenytoin,
Johanniskraut).

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

Bei Einnahme von Ximovan zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Ximovan
sollte kein Alkohol getrunken werden, da
durch Alkohol die Wirkung von Zopiclon in
nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt werden kann. Auch die Fahrtiichtig-
keit und die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, wird dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Einschatzung der Sicherheit von
Zopiclon wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen unzureichende Daten vor.
Deshalb sollte Ximovan wéhrend der
Schwangerschaft nur in Ausnahmefdllen aus
zwingenden Griinden verordnet werden.

Gl

Wenn Sie die Einnahme von Ximovan
vergessen haben

Bitte holen Sie die versiumte Dosis nicht
nach, sondern setzen Sie die Einnahme von
Ximovan, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ximovan
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die
Einnahme von Ximovan nicht, ohne mit
Ihrem Arzt zuvor dariiber zu sprechen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
 MOGLICH? ‘

Wie alle Arzneimittel kann Ximovan )

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben von Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrunde

gelegt:

mehr als 1 Behandelter

Sehr haufig: von 10

1 bis 10 Behandelte

Haufig: von 100

1 bis 10 Behandelte

Gelegentlich: von 1000

1 bis 10 Behandelte

Selten: von 10 000

weniger als 1 Behan-

Sehr selten: delter von 10 000

Ohne Dieh H'e(ijufégkeit konnteh
petr-SITN . |lanhand der Daten nicht
Haufigkeitsangabe: berechnet werden.

Folgende Nebenwirkung wurde gelegentlich
beobachtet: .

Bittere oder metallische Geschmacksemp-
findungen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde selten
berichtet:

Mundtrockenheit, Verdauungsstorungen
(Ubelkeit, Erbrechen, Diarrho, Magendriicken),
Uberempfindlichkeits- und/oder Hautreak-
tionen (z. B. schwerW|eﬁende allergische
Sofortreaktionen, Schwellung von Haut oder
Schleimhaut).

Meist bei alteren Patienten oder Kindern:
,paradoxe Reaktionen®, wie Unruhe,
Verwirrtheit, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut,
Albtraume, Sinnestauschungen, Wahnvor-
stellungﬁsn, unangemessenes Verhalten
(moglicherweise begleitet von einer
Gedachtnisstorung), andere Verhaltenssto-
rungen und Schlafwandeln (siehe auch
Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor der
Einnahme von Ximovan beachten?”).

Uber folgende Nebenwirkungen wurde sehr
selten berichtet: o
Leicht bis moderat erhohte Werte einiger

Leberenzyme im Blut (Transaminase und/oder

alkalische Phosphatase), epileptische Anfalle.

In Abhéngiﬁ(keit von der personlichen
Empfindlichkeit des Patienten und der
eingenommenen Dosis konnen inshesondere
zu Beginn der Behandlung folgende
Nebenwirkungen auftreten (ohne
Haufigkeitsangabe): )
— Miudigkeit, Benommenheit am folgenden
Tage,

— emotionale Dampfung,

— vermindertes Reaktionsvermogen,

— Verwirrtheit, Schwindelgefiihl,

— Kopfschmerzen,

— Muskelschwache, Storungen der
Bewegungsabldufe (Ataxie),
Bewegungsunsicherheit,
Sehstorungen (Doppeltsehen).

In der Regel verringern sich diese
Erscheinungen bei wiederholter Anwendung.

Weiterhin wurde tber folgende
Nebenwirkungen berichtet (ohne
Hauflﬁkeltsangabe): : )

— Abhdngigkeit, Absetzerscheinungen (siehe
auch Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor
der Einnahme von Ximovan beachten?),

— Gedachtnisstorungen (anterograde
Amnesien) (siehe auch Abschnitt 2. ,Was
miussen Sie vor der Einnahme von
Ximovan beachten?).

Weizenstarke kann Uberempfindlichkeits-
reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST XIMOVAN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich
aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton sowie auf den Blistern nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Ximovan enthilt:

Der Wirkstoff ist Zopiclon.

1 Filmtablette Ximovan enthdlt 7,5 mg
Zopiclon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat; Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat; Weizenstarke; Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.); Magnesiumstearat
(Ph. Eur.?; Hypromellose; Titandioxid (E 171);
Macrogol 6000.

Inhalt der Packung:
Packungen mit 10, 20 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (0180) 222 20 10*
Telefax: (0180) 222 20 11*

Hersteller .
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juli 2009.
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