Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Zolpidem-CT 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Zolpidemtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Zolpidem-CT 5 mg und wofir wird es angewendet?

. Was mssen Sie vor der Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg beachten?
. Wie ist Zolpidem-CT 5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Zolpidem-CT 5 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. WAS IST Zolpidem-CT 5 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zolpidem-CT 5 mg ist ein Schlafmittel und gehért zur Gruppe der Benzodiazepin-ahnlichen Arzneimittel.
Es wird zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen angewendet.

Zolpidem-CT 5 mg sollte nur zur Behandlung von Schlafstérungen verschrieben werden, die schwerwiegend
sind, oder extrem beeintréchtigend sind und Stérungen des Alltagslebens hervorrufen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Zolpidem-CT 5 mg BEACHTEN?

Zolpidem-CT 5 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Zolpidem oder einen der sonstigen Bestandteile von
Zolpidem-CT 5 mg sind

— wenn Sie an schwerer Muskelschwache (Myasthenia gravis) leiden

— wenn lhre Atmung wahrend des Schlafes kurzzeitig aussetzt (Schlafapnoe-Syndrom)

— wenn Sie an schwerer Atemschwache leiden

— wenn Sie an einer schweren Leberschadigung leiden

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Zolpidem-CT 5 mg nicht einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg ist erforderlich

Allgemein

Vor der Behandlung mit diesem Arzneimittel

— sollte die Ursache der Schlafstérungen abgeklart werden
— sollten zugrunde liegende Krankheiten behandelt werden.

Wenn die Behandlung der Schlafstérungen nach 7—-14 Tagen nicht erfolgreich ist, kénnte dies ein Hinweis
auf eine psychiatrische oder kérperliche Grundkrankheit sein, die untersucht werden sollte.

Allgemeine Informationen zu den moglichen Folgen einer Behandlung mit Zolpidem-CT 5 mg und ahnlichen
Schlafmitteln:

— Gewohnung
Wenn Sie nach einigen Wochen bemerken, dass die Tabletten nicht mehr so gut wirken wie zu Beginn der
Behandlung, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, da eventuell eine Anpassung der Dosierung notwendig ist.
— Abhéangigkeit
Bei Einnahme dieses Arzneimittels besteht das Risiko, eine kérperliche und seelische Abhangigkeit zu
entwickeln. Dies zeigt sich als Zwang, das Arzneimittel immer wieder einzunehmen. Diese Gefahr steigt
mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Bei Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der
Vorgeschichte ist das Risiko erhéht. Im Fall einer Abhéngigkeit wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet (siehe 3. unter ,,Wenn Sie die Einnahme von
Zolpidem-CT 5 mg abbrechen®).

— Rebound-Schlaflosigkeit
Nach einem plétzlichen Beenden der Behandlung kann es zu einem erneuten Auftreten Ihrer Schlaf-
stérungen in verstéarkter Form kommen. Dies kann von Stimmungsschwankungen, Angst und innerer
Unruhe begleitet sein (siehe 3. unter ,Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg abbrechen®).

— Gedachtnisstérungen (Amnesie)
Dieses Arzneimittel kann mehrere Stunden nach der Einnahme Gedé&chtnisliicken hervorrufen. Um dieses
Risiko zu verringern, sollten Sie sicherstellen, dass Sie 7—8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen.

— Psychiatrische und ,,widerspriichliche* Reaktionen
Dieses Arzneimittel kann Verhaltensstérungen verursachen wie z. B. Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reiz-
barkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen (Psychosen), Wutanfalle, Albtraume, Halluzinationen, Schlaf-
wandeln, unangemessenes Verhalten, zunehmende Schlaflosigkeit und anderen unerwiinschte Verhaltens-
anderungen. Solche Reaktionen treten vor allem bei alteren Menschen auf.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie diese Symptome bemerken, da die Behandlung in diesem Fall
beendet werden sollte.

— Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen
Es liegen einige Berichte von Patienten vor, die sich beim Aufwachen nach der Einnahme des
Schlafmedikamentes nicht mehr an Ereignisse erinnern, die sie wahrend des Schlafes unternommen
hatten. Dazu gehéren Schlafwandeln, Autofahren im Schlaf, Zubereiten und Verzehren von Mahlzeiten,
Telefonieren oder Geschlechtsverkehr. Wenn jemand in Ihrer Umgebung derartige Reaktionen bemerkt,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bestimmte Patientengruppen
Wie andere Schlafmittel auch, sollte Zolpidem-CT 5 mg mit Vorsicht angewendet werden bei

— Alteren oder geschwéchten Patienten
Diese Patienten sollte eine niedrigere Dosis erhalten (siehe 3. ,Wie ist Zolpidem-CT 5 mg einzu-
nehmen?*). Dieses Arzneimittel besitzt eine muskelentspannende Wirkung. Daher besteht besonders bei
alteren Patienten die Gefahr, zu stlirzen und sich dadurch das Huftgelenk zu brechen, wenn sie nachts
aufstehen.

— Patienten mit eingeschrédnkter Nierenfunktion
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden. Ihr Kérper braucht
moglicherweise langer um Zolpidem wieder auszuscheiden. Obwohl die Dosis nicht angepasst werden
muss, ist Vorsicht angebracht.

— Patienten mit lang anhaltenden Atembeschwerden
Einige Schlafmittel kdnnen die Atmung erschweren.

— Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Krankengeschichte
Bei diesen Patienten ist duBerste Vorsicht erforderlich. Diese Patienten sollten wahrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel sorgfaltig tiberwacht werden. Die Gefahr einer Gewéhnung und psychischen
Abhéangigkeit ist fir sie besonders hoch.

Zolpidem-CT 5 mg und ahnliche Schlafmittel dirfen nicht angewendet werden

— bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen. Fiir diese Patienten besteht die Gefahr einer
Hirnschadigung (Enzephalopathie).

— zur priméren Behandlung von Patienten mit Wahnvorstellungen (Psychosen).

— zur alleinigen Behandlung von Depression oder Angst. Die depressiven Symptome kénnen sich
verschlimmern. Haben Sie sich schon einmal so nutzlos und wertlos gefiihit, dass Sie daran gedacht
haben, sich das Leben zu nehmen? Dann ist es sehr wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt dartiber sprechen,
damit dieser Ihnen helfen kann.

Bei Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel kénnen durch Zolpidem-CT 5 mg beeinflusst werden. Umgekehrt kénnen diese

Arzneimittel die Wirkung von Zolpidem-CT 5 mg beeinflussen.

Sie kénnen sich verstérkt schlafrig fihlen, wenn Sie auBer Zolpidem-CT 5 mg zusétzlich eines der unten

angefuhrten Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung psychischer Krankheiten (Neuroleptika, Antidepressiva, Antipsychotika)

— Schlafmittel

— Arzneimittel gegen Angststérungen

— Stark wirkende Schmerzmittel. Es kann eine gesteigertes Gliicksgefiihl (Euphorie) auftreten, das zu einer
verstarkten seelischen Abhangigkeit fiithren kann.

— Muskelentspannende Arzneimittel

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

— Narkosemittel (Anasthetika)

— Arzneimittel mit beruhigender Wirkung zur Behandlung von Allergien oder Erkaltungen (sedative
Antihistaminika)

Arzneimittel, die die Aktivitat bestimmter Leberenzyme steigern, konnen die Wirkung dieses Arzneimittels
verringern: z. B. Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

Bei Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung sollten Sie keinen Alkohol trinken, da die Wirkung von Zolpidem durch Alkohol in
nicht vorhersehbarer Weise veréndert und verstérkt wird. Die Fahigkeit, Aufgaben durchzufiihren, die eine
erhohte Konzentration erfordern, wird durch diese Kombination zuséatzlich beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Zolpidem-CT 5 mg sollte wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten drei Monaten, nicht
angewendet werden. Fiir eine Beurteilung zur sicheren Anwendung dieses Arzneimittels in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen nicht gentigend Daten vor. Zolpidem fiihrte in tierexperimentellen Studien weder zu
Missbildungen noch zu schadlichen Wirkungen auf den Embryo; die Sicherheit in der Schwangerschaft beim
Menschen wurde jedoch bisher nicht nachgewiesen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zolpidem-CT 5 mg eine Schwanger-
schaft planen oder bei sich vermuten, damit ihr Arzt entscheiden kann, ob die Behandlung fortgefiihrt oder
umgestellt werden soll.
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Wenn Sie dieses Arzneimittel aus zwingenden medizinischen Griinden in den letzten Schwangerschafts-
monaten oder wahrend der Geburt einnehmen, kdnnen beim Neugeborenen nach der Geburt Entzugs-
erscheinungen auftreten: verminderte Kérpertemperatur (Hypothermie), niedriger Blutdruck und mittel-
gradige Atemschwache (Atemdepression).

Da Zolpidem in geringer Menge in die Muttermilch tbergeht, sollte dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Schlafrigkeit, Gedachtnisliicken, verminderte Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte Muskelfunktion
kénnen sich nachteilig auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen aus-
wirken (Siehe auch ,,Bei Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken*).
In verstarktem MaBe gilt dies nach unzureichender Schlafdauer.

Wichtige Informationen zu einigen der sonstigen Bestandteile von Zolpidem-CT 5 mg

Zolpidem-CT 5 mg enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Zolpidem-CT 5 mg daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertaglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST Zolpidem-CT 5 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Zolpidem-CT 5 mg immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Filmtabletten sollen unmittelbar vor dem Schlafengehen mit Flissigkeit eingenommen werden.
Stellen Sie sicher, dass Sie die Moglichkeit haben, 7—8 Stunden ununterbrochen zu schlafen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Erwachsene
Die empfohlene Tagesdosis fur Erwachsene betrégt 2 Filmtabletten (entsprechend 10 mg Zolpidemtartrat pro
Tag).
- Altere oder geschwéchte Patienten
Bei alteren oder geschwéachten Patienten betragt die empfohlene Tagesdosis 1 Filmtablette (entsprechend
5 mg Zolpidemtartrat pro Tag).
Der Arzt wird entscheiden, ob eine Erhdhung der Tagesdosis erforderlich ist.

— Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion betragt die empfohlene Tagesdosis 1 Filmtablette
(entsprechend 5 mg Zolpidemtartrat pro Tag).
Der Arzt wird entscheiden, ob eine Erhdhung der Tagesdosis erforderlich ist.

Hochstdosis
Eine Tagesdosis von 2 Filmtabletten (entsprechend 10 mg Zolpidemtartrat pro Tag) sollte nicht berschritten
werden.

Kinder und Jugendliche
Zolpidem-CT 5 mg darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Wie lange sollte Zolpidem-CT 5 mg angewendet werden?
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Sie kann wenige Tage bis zu 2 Wochen dauern
und soll 4 Wochen nicht Giberschreiten.

Ihr Arzt wird IThnen sagen, wann und wie Sie die Behandlung beenden sollen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zolpidem-CT 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt. Nehmen Sie diese Packungsbeilage und iibrig gebliebene Tabletten mit,
um sie lhrem Arzt zu zeigen.

Bei einer Uberdosierung von Zolpidem-CT 5 mg allein wurde eine Tribung des Bewusstseins von Schl&frig-
keit bis hin zu leichtem Koma beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Dosis vor dem Schlafengehen einzunehmen, dies jedoch in der Nacht
bemerken, so nehmen Sie die fehlende Dosis nur ein, wenn es Ihnen immer noch méglich ist 7—8 Stunden
ununterbrochen zu schlafen, bevor Sie aufstehen miissen. Wenn das nicht der Fall ist, nehmen Sie das
Arzneimittel erst am nachsten Abend vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg abbrechen

Héren Sie nicht plétzlich mit der Einnahme dieses Arzneimittels auf. Sonst kann die Schlaflosigkeit erneut
verstarkt auftreten und von Stimmungsschwankungen, Angst und Ruhelosigkeit begleitet sein.

Im Falle einer Abhangigkeit konnen Entzugserscheinungen wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBer-
gewdhnliche Angst- und Spannungszusténde, Schlafstérungen, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit und Reizbarkeit
auftreten. In schweren Féllen kénnen folgende Krankheitszeichen auftreten: Depersonalisation oder
Derealisation (sich vom eigenen ICH und der Umgebung entfremdet fiihlen), Taubheitsgefiihl und Kribbeln in
den Armen und Beinen, Uberempfindlichkeit gegentiber Licht, Gerauschen und Bertihrungen,
Halluzinationen oder epileptische Anfalle.

Da die Gefahr von Entzugserscheinungen und Rebound-Schlaflosigkeit nach plétzlichem Abbruch der
Behandlung groBer ist, wird |hr Arzt IThnen raten, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis
zu beenden. Siehe 2. unter ,,Abhangigkeit” und ,,Rebound-Schlaflosigkeit*.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Zolpidem-CT 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Diese Nebenwirkungen scheinen von der individuellen Empfindlichkeit abzuhangen und haufiger innerhalb
der ersten Stunde nach Tabletteneinnahme aufzutreten, wenn Sie nicht zu Bett gehen oder nicht sofort
einschlafen.

Hé&ufig (mehr als 1 von 100 Behandelten)

Schlafrigkeit am folgenden Tag, gedampfte Emotionen, verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Midigkeit,
Kopfschmerzen, Doppeltsehen, Schwindel, Bewegungsstérungen (Ataxie), Muskelschwache

Gelegentlich (mehr als 1 von 1000, aber weniger als 1 von 100 Behandelten)

Widerspriichliche Reaktionen: Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen,
Wutanfalle, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen, Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen,
siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolpidem-CT 5 mg", unangemessenes
Verhalten und andere Verhaltensstérungen (diese Reaktionen treten vermehrt bei &lteren Patienten auf),
Gedéchtnislicken (Amnesie), die mit unangemessenem Verhalten verbunden sein kénnen; Magen-
Darmbeschwerden (Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen), Hautreaktionen, vermindertes sexuelles Verlangen
(Libidominderung)

Eine vorbestehende Depression kann wahrend der Anwendung von Zolpidem-CT 5 mg und ahnlichen
Schlafmitteln zutage treten.

Die Anwendung kann (auch in therapeutischen Dosen) zu kérperlicher Abhéngigkeit fiihren: Das Beenden der
Behandlung kann zu Entzugserscheinungen oder Rebound-Phanomenen fihren.

Seelische Abhéngigkeit kann auftreten. Uber Missbrauch bei Patienten mit Mehrfachabhangigkeit wurde
berichtet.

Weitere Information zu Gewdhnung, Abhangigkeit, Rebound-Schlaflosigkeit, Gedachtnisstérungen sowie
psychiatrischen und ,wiederspriichlichen* Reaktionen siehe bitte 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Zolpidem-CT 5 mg*“.

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

5. WIE IST Zolpidem-CT 5 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie dirfen Zolpidem-CT 5 mg nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt
zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Zolpidem-CT 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist 5 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Magnesiumstearat, Hypromellose,

Tablettenhdille: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (Farbstoff E 171)

Wie Zolpidem-CT 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Zolpidem-CT 5 mg Filmtabletten sind weif, oval, gewdlbt und der Pragung ,ZIM* auf einer und ,,5“ auf der
anderen Seite.

Zolpidem-CT 5 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH

Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin

info@ct-arzneimittel.de

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

Deutschland  Zolpidem-CT 5 mg Filmtabletten

Niederlande  Zolpidemtartraat 5 mg, filmomhulde tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Juni 2009

CT-Arzneimittel wiinscht Ihnen gute Besserung!
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