Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Zolpidem HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Zolpidemtartrat

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung 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 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 Symptome

*Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zolpidem HEXAL® und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Zolpidem HEXAL® beachten?

3. Wie ist Zolpidem HEXAL® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méoglich?

5. Wie ist Zolpidem HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Zolpidem HEXAL®
und wofilir wird es ange-
wendet?

Zolpidem HEXAL® ist ein Schlafmittel aus der
Gruppe der Benzodiazepin-dhnlichen Wirk-
stoffe.

Es ist zur Kurzzeitbehandlung von Schlafsté-
rungen angezeigt.

Eine Behandlung mit Benzodiazepinen und
Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen ist nur
bei Schlafstérungen, die schwerwiegend
sind, extrem beeintrachtigend sind oder als
auBerst qualend empfunden werden ange-
zeigt.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Zolpidem HEXAL®
beachten?

Zolpidem HEXAL® darf nicht einge-

nommen werden,

ewenn Sie allergisch (iiberempfindlich)
gegen Zolpidem oder einen der sonstigen
Bestandteile von Zolpidem HEXAL® sind

ewenn Sie an schwerer Muskelschwéche
leiden (Myasthenia gravis)

ewenn lhre Atmung kurzzeitig aussetzt,
wéhrend Sie schlafen (Schlaf-Apnoe-Syn-
drom)

¢ wenn Sie an schwerer Atmungsschwache
leiden (Ateminsuffizienz)

ewenn Sie einen schweren Leberschaden
haben (Leberinsuffizienz), da in diesem Fall
das Risiko einer Hirnschéadigung (Enzephalo-
pathie) besteht

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dr-
fen Zolpidem HEXAL® nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Zolpidem HEXALR® ist erforderlich

Allgemein

Vor Behandlungsbeginn mit Zolpidem HEXAL®

e sollte die Ursache der Schlafstérungen ab-
geklart werden

e sollten zugrunde liegende Krankheiten be-
handelt werden.

Wenn die Behandlung der Schlafstérungen
nach 7—14 Tagen nicht erfolgreich ist, kénnte
dies auf eine psychiatrische oder korperliche
Grunderkrankung hindeuten, die Uberpruft
werden sollte. Suchen Sie in diesem Fall bitte
Ihren Arzt auf.

Folgende Auswirkungen werden bei der An-
wendung von Benzodiazepinen und Benzo-
diazepin-ahnlichen Wirkstoffen (wie Zolpidem)
oder anderen Schlafmitteln beobachtet:
¢ Gewdhnung
Nach wiederholter Einnahme Uber mehrere
Wochen kann die schlafférdernde (hypnoti-
sche) Wirkung schwécher werden.

¢ Abhangigkeit

Die Entwicklung einer kdrperlichen und psy-
chischen Abhéngigkeit ist moglich.

Das Risiko steigt mit der Dosis und Behand-
lungsdauer und ist bei Patienten mit frihe-
rem Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmiss-
brauch erhoéht. Wenn sich eine kdrperliche
Abhéngigkeit entwickelt hat, wird ein pltzli-
cher Abbruch der Behandlung von Entzugs-
symptomen begleitet.

¢ Absetzerscheinungen (Rebound-Insom-
nie)
Wenn die Behandlung abrupt beendet wird,
kann sich der Schlaf zeitweilig verschlech-
tern. Dies kann von anderen Reaktionen be-
gleitet sein: Kopf- oder Muskelschmerzen,
extreme Angst und Anspannung, Ruhelosig-
keit, Verwirrtheit, Reizbarkeit und Schlafsto-
rungen kdnnen auftreten. In schweren Féllen
kann es zu einem Verlust der korrekten
Wahrnehmung der Umgebung oder der ei-
genen ldentitdt, Horstérungen (Hyperaku-
sis), Taubheit und Kribbeln der Extremitéaten,
Uberempfindlichkeit gegenlber Licht, Ladrm
und korperlichem Kontakt, Halluzinationen
oder epileptischen Anféllen (Krampfanféllen)
kommen.
Es ist wichtig, dass Sie sich der Mdglichkeit
solcher Symptome bewusst sind, um lhre
Angst zu minimieren.

* Gedichtnisstorungen (Amnesie)

Ein zeitweiliger Gedachtnisverlust kann aus-
geldst werden (anterograde Amnesie).
Diese Erscheinung tritt gewdhnlich einige
Stunden nach der Einnahme von Zolpidem
HEXAL® auf. Um dieses Risiko zu vermin-
dern, sollten Sie sicherstellen, dass eine
ununterbrochene Schlafdauer von 7—8 Stun-
den mdglich ist (sieche Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).

¢ Psychiatrische und ,paradoxe“ Reaktio-
nen
Es ist bekannt, dass wahrend der Behand-
lung Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reizbar-
keit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen (Psy-
chosen), Wutanfalle, Albtraume, Halluzina-
tionen, Schlafwandeln, unangebrachtes Ver-
halten, vermehrte Schlafstérungen und an-
dere Verhaltensstérungen auftreten.
Falls derartige Wirkungen auftreten, sollten
Sie Zolpidem HEXAL® nicht mehr einneh-
men und sich an lhren Arzt wenden. Diese
Reaktionen treten wahrscheinlich haufiger
bei alteren Menschen auf.

Spezielle Patientengruppen
Benzodiazepine und Benzodiazepin-hnliche
Wirkstoffe (wie z. B. Zolpidem HEXAL®) soll-
ten mit Vorsicht eingenommen werden von

¢ dlteren und geschwéchten Patienten
Wenn Sie ein alterer Mensch oder gesund-
heitlich beeintrachtigt sind, sollten Sie eine
niedrigere Dosis erhalten (siehe Abschnitt
3, Wie ist Zolpidem HEXAL® einzunehmen?”).

Zolpidem HEXAL® hat eine muskelentspan-
nende Wirkung. Daher besteht insbesondere
bei &lteren Patienten die Gefahr von Stlrzen
und infolgedessen Huftgelenkfrakturen bei
nachtlichem Aufstehen.

¢ Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion
Obwohl eine Dosisanpassung nicht erforder-
lich ist, ist Vorsicht geboten, da es l&nger dau-
ert, bis der Kérper den Wirkstoff Zolpidem
wieder ausgeschieden hat.

e Patienten mit andauernden Atembeschwer-
den (chronischer Atemstérung)
Benzodiazepine kénnen nachweislich die
Atmung beeintrdchtigen. Atembeschwer-
den kdénnen sich daher unter Behandlung
mit Zolpidem HEXAL® verstarken.

e Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- und
Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte
AuBerste Vorsicht ist angebracht. Sie sollten
wahrend der Behandlung mit Zolpidem
HEXAL® sorgfaltig iberwacht werden, da fir
Sie das Risiko einer Gewdhnung und psychi-
schen Abhéngigkeit besteht.

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche
Wirkstoffe (wie z. B. Zolpidem HEXAL®) soll-
ten nicht als alleinige Behandlung bei Wahn-
vorstellungen (Psychosen) und Depressionen
oder mit Depressionen einhergehender Angst
angewendet werden.

Bei Einnahme von Zolpidem HEXAL®

mit anderen Arzneimitteln

Wenn Zolpidem HEXAL® gemeinsam mit wei-

teren Arzneimitteln angewendet wird, die auf

das Gehirn wirken, kann es zu verstarkter Be-
nommenheit kommen.

Das betrifft folgende Arzneimittel:

¢ Arzneimittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Stérungen (Neuroleptika, Antidepres-
siva, Antipsychotika — Olanzapin, Paroxetin,
Thioridazin)

¢ Schlafmittel (Hypnotika — Flunitrazepam)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Angstst6-
rungen, Beruhigungsmittel (Anxiolytika/Se-
dativa— Alprazolam, Diazepam)

o Starke Schmerzmittel (Narkoanalgetika —
Codein, Tramadol). Ein gesteigertes Hoch-
gefiihl (Euphorie) kann auftreten, was zu ei-
ner Verstarkung der psychischen Abhéngig-
keit fihren kann.

¢ Muskelrelaxanzien (Tetrazepam, Baclofen)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krampf-
anféllen (Antiepileptika — Phenytoin, Carba-
mazepin)

» Narkosemittel (Anéasthetika — Thiopental)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
oder Erkaltungen, die mide machen (seda-
tive Antihistaminika — Ketotifen, Clemastin).

Arzneistoffe, welche die Aktivitdt bestimmter
Leberenzyme verstérken, kénnen die Wirkung
von Zolpidem HEXAL® vermindern: z. B. Rif-
ampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Zolpidem HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Waéhrend der Behandlung sollten Sie keinen
Alkohol zu sich nehmen, da Alkohol die beru-
higende Wirkung von Zolpidem verstérken
kann, so dass es zu verstarkter Mudigkeit und
Benommenheit kommt. Die Fahigkeit zur Aus-
Ubung von Tatigkeiten, die eine erhéhte Kon-
zentration erfordern, (z. B. Fiihren eines Fahr-
zeugs oder das Bedienen von Maschinen),
wird ebenfalls beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Zolpidem HEXAL® sollte wahrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen
werden, insbesondere nicht in den ersten drei
Monaten, da nur unzureichende Daten zur
Einschatzung der Sicherheit von Zolpidem
HEXAL® wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vorliegen.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Zolpidem HEXAL® schwanger werden méch-
ten oder vermuten, dass Sie schwanger sind,
teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit, damit er
Uber eine Weiterfihrung der Behandlung ent-
scheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Zolpidem
HEXAL® wéahrend der letzten Schwanger-
schaftsmonate kénnen beim Neugeborenen
nach der Entbindung Entzugserscheinungen
wie z. B. verminderte Kdérperwarme (Hypo-
thermie), niedriger Blutdruck (Hypotonie) und
Atemschwierigkeiten auftreten.

Da Zolpidem in geringen Mengen in die Mut-
termilch Ubergeht, sollite Zolpidem HEXAL®
wiahrend der Stillzeit nicht eingenommen
werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von
Zolpidem HEXAL® morgens benommen
fuhlen, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren und
keine Maschinen bedienen.

Schlafrigkeit, Gedachtnisstdrungen, vermin-
derte Konzentrationsféhigkeit und beeintréch-
tigte Muskelfunktion kénnen sich nachteilig
auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen
von Maschinen auswirken (siehe auch ,Bei
Einnahme von Zolpidem HEXAL® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken”).

Diese Effekte kdénnen sich nach unzureichen-
der Schlafdauer noch verschlimmern.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wichtige Informationen ulber be-
stimmte sonstige Bestandteile von
Zolpidem HEXAL®

Zolpidem HEXAL® enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Zolpidem HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Zolpidem HEXAL® immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Filmtablette sollte unmittelbar vor dem
Schlafengehen mit FlUssigkeit eingenommen
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis

Erwachsene

Die empfohlene Tagesdosis fir Erwachsene
betragt 1 Tablette (10 mg).

Altere und geschwichte Patienten sowie
Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Empfohlen wird eine Dosis von '/> Filmtablette
Zolpidem HEXAL® (5 mg).

Diese Dosis sollte nur dann auf 1 Tablette
(10 mg) erhéht werden, wenn die Wirkung
unzureichend ist und das Arzneimittel gut
vertragen wird.

Hoéchstdosis

Eine Tagesdosis von 1 Tablette Zolpidem
HEXAL® (10 mg) sollte nicht Uberschritten
werden.

Kinder und Jugendliche

Zolpidem HEXAL® darf nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Wie lange sollten Sie
HEXAL® einnehmen?

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie
moglich sein. Im Allgemeinen sollte sie einige
Tage bis zu 2 Wochen betragen und sollte ein-
schlieBlich der Phase der allméhlichen Do-
sisverminderung 4 Wochen nicht Gberschrei-
ten. lhr Arzt wird lhnen erklaren, wie Sie die
Dosis schrittweise vermindern sollten, um Ab-
setzsymptome zu vermeiden.

In besonderen Féllen kann eine Behandlung
von mehr als 4 Wochen erforderlich sein. Ihr
Arzt wird die Wirkung der Behandlung bei
Ihnen Uberprifen und entscheiden, ob dies
erforderlich ist.

Zolpidem

Wenn Sie eine groBere Menge von
Zolpidem HEXAL® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend
ein Arzt zu Rate zu ziehen. Nehmen Sie die
tbrigen Tabletten aus der Packung oder die
Packungsbeilage mit zum Arzt, damit der Arzt
genau weil3, was Sie eingenommen haben.

Bei Uberdosierung kénnen Symptome von ex-
tremer Schlafrigkeit bis hin zu leichtem Koma
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem
HEXAL® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben,
kdénnen Sie die Tablette spater einnehmen, so-
fern Sie anschlieBend noch 7 bis 8 Stunden
Schlafenszeit vor sich haben. Wenn das nicht
der Fall ist, sollten Sie erst beim Zubettgehen
am folgenden Abend wieder eine Tablette ein-
nehmen.

Setzen Sie dann die Einnahme von Zolpidem
HEXAL® wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem
HEXAL® abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Zolpidem
HEXAL® nicht plétzlich ab. Nach abrupter Be-
endigung der Behandlung besteht ein erhéh-
tes Risiko fUr Absetzerscheinungen. Ihr Arzt
wird Ihnen sagen, wie Sie die Behandlung
durch schrittweise Verringerung der Dosis be-
enden kénnen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zolpidem
HEXAL® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Fur diese Nebenwirkungen spielt offenbar die
individuelle Empfindlichkeit eine Rolle.
Nebenwirkungen kénnen insbesondere inner-
halb der ersten Stunde nach der Einnahme
der Tablette auftreten, wenn Sie nicht sofort zu
Bett gehen oder schlafen.

Nebenwirkungen werden folgendermafBen

eingeteilt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, jedoch
mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, jedoch
mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1.000, jedoch
mehr als 1 von 10.000 Behan-
delten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfélle

Psychische Nebenwirkungen

Gelegentlich:

¢ Ruhelosigkeit, Aufgeregtheit, Reizbarkeit,
Aggressivitét,

¢ Wahnvorstellungen, Wutanfélle, Albtrdume,
Halluzinationen, Psychosen, Schlafwandeln

¢ unangemessenes Verhalten und andere Ver-
haltensstérungen, Gedachtnisstérungen (Am-
nesie), welche mit unangemessenem Verhal-
ten einhergehen kdnnen (sieche Abschnitt
2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Zolpidem HEXAL® ist erforderlich”).
Diese Reaktionen treten wahrscheinlich ofter
bei alteren Personen auf.

Falls derartige Wirkungen auftreten, sollten
Sie Zolpidem HEXAL® nicht mehr einnehmen
und sich an lhren Arzt wenden.

Waéhrend der Anwendung von Benzodiaze-
pinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstof-
fen kann eine vorbestehende Depression er-
sichtlich werden.

Die Anwendung (selbst in therapeutischen
Dosierungen) kann zu kérperlicher Abhén-
gigkeit flihren: Bei einem Absetzen der The-
rapie kann es zu Entzugs- oder Rebound-
Erscheinungen kommen (siehe Abschnitt
2 unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnah-
me von Zolpidem HEXAL® ist erforderlich”).
Eine psychische Abhangigkeit kann auftreten.
Uber Missbrauch von Zolpidem HEXAL®
durch arzneimittelabh&ngige Personen wurde
berichtet.

Selten
¢ Abnahme des sexuellen Bedurfnisses (Libi-
do)

Sonstige Nebenwirkungen

Héufige Nebenwirkungen

¢ Benommenheit am folgenden Tag, gedampf-
te Emotionen, verminderte Aufmerksamekeit,
Verwirrtheit, Mldigkeit, Kopfschmerzen

¢ Doppeltsehen

¢ Schwindel, Bewegungsstérungen (Ataxie)

¢ Muskelschwéche

Gelegentliche Nebenwirkungen

» gastrointestinale Beschwerden (Durchfalll,
Ubelkeit, Erbrechen)

¢ Hautreaktionen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Zolpidem HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen Zolpidem HEXAL® nach dem auf
Faltschachtel und Blister angegebenen Ver-
fallsdatum nach ,verwendbar bis” nicht mehr
anwenden.

6 Weitere Informationen

Was Zolpidem HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Zolpidemtartrat.

Eine Filmtablette enthélt 10 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Bernsteinséure

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
mikrokristalline Cellulose

Lactose-Monohydrat

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

hochdisperses Siliciumdioxid

Filmdiberzug:
Lactose-Monohydrat
Macrogol 4000
Hypromellose
Titandioxid (E 171)

Wie Zolpidem HEXAL® aussieht und
Inhalt der Packung

Zolpidem HEXAL® Filmtabletten sind weif3,
langlich, beidseitig gewdlbt mit Bruchkerbe.

Die Filmtabletten sind in Blister verpackt, die in
eine Faltschachtel mit 10 (N1), 20 (N2) und
50 Filmtabletten eingeschoben werden.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: 08024-908-0
Telefax: 08024-908-1290
e-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Vereinigtes

Kénigreich:  Zolpidem 10 mg tablets

Irland: Zolnod 10 mg film-coated
tablets

Finnland: Zolpidem HEXAL® 10 mg
filmcoated tablets

Dénemark:  Zolpidem HEXAL®

Schweden:  Zolpidem HEXAL® Filmdrage-

rad Tablett 10 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46026110



