GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Mondeal 10 mg - Filmtabletten

Wirkstoff: Zolpidemtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 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:
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1.

Was ist Mondeal und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mondeal beachten?
Wie ist Mondeal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mondeal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mondeal und woflr wird es angewendet?

Mondeal gehdrt zur Gruppe der Benzodiazepin-ahnlichen Stoffe.

Mondeal ist ein Schlafmittel (Hypnotika), das seine Wirkung im Gehirn entflatet und somit zu
Schlafrigkeit fuhrt. Es wird zur Kurzzeitbehandlung von schwerwiegenden Schlafstérungen
bei Erwachsenen angewendet, wenn diese den Patienten beeintrachtigt oder starke

Erschépfung verursacht.
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Was sollten Sie vor der Einnahme von Mondeal beachten?

Mondeal darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Zolpidem oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Symptome einer allergischen Rekation sind
Hautausschlag, Schluck,- oder Atembeschwerden, Schwellung der Lippen, des Gesichts,
Halses oder der Zunge.

wenn Sie nach der Einnahme von Mondeal oder anderen Arzneimitteln, die Zolpidem
enthalten, jemals Schlafwandeln oder andere Verhaltensweisen erlebt haben, die im
Schlaf ungewohnlich sind. Dazu gehéren z. B. Auto fahren, essen, telefonieren oder
Geschlechtsverkehr wahrend des Schlafs, ohne vollstdndig wach zu sein.

wenn Sie an gewissen Formen einer krankhaften Muskelschwache (Myasthenia gravis)
leiden.

im Falle von kurzzeitigem Atemstillstand wahrend Sie schlafen (Schlafapnoesyndrom).
wenn Sie an akuten und/ oder schweren Atembeschwerden leiden (Atemversagen).
wenn Sie an einer schweren Leberschadigung leiden (Leberinsuffizienz).



Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, spechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mondeal einnehmen, wenn:

Sie Lebenprobleme haben.

Sie Nierenprobleme haben.

Sie Atemprobleme (respiratorische Insuffizienz) haben.

Sie in der Vergangenheit unter Depressionen litten oder andere psychische
Krankheitenen, Angststérungen oder Psychosen hatten. Zolpidem kann
moglicherweise die Symptome verschleiern oder verschlechtern.

Sie jemals Selbstverletzungs,- und/oder Suizidgedanken hatten. Einige Studien
zeigen bei Patienten, die bestimmte Schlaf- oder Beruhigungsmittel, einschlieRlich
dieses Arzneimittels, einnahmen, ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von
Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungsversuch und Selbsttétung (Suizid). Wenn Sie
Suizidgedanken haben, kontaktieren Sie so bald wie mdglich lhren Arzt fur weitere
medizinische Hilfe.

Sie in letzter Zeit Mondeal oder andere Zolpidem- haltige Arzneimittel fir mehr als 4
Wochen eingenommen haben.

Sie alter oder gebrechlich sind. Bei nachtlichem Aufstehen, seien Sie vorsichtig.
Mondeal wirkt entspannend auf die Muskeln. Diese und die beruhigende Wirkung
kdénnen das Risiko von Stlrzen erhdhen und in Folge zu Huftfrakturen fuhren. Ihr Arzt
wird lhnen womdglich eine geringere Dosis verschreiben (siehe Abschnit 3. ,Wie ist
Mondeal einzunehmen®).

Sie jemals Herzprobleme, einschlie3lich langsamen und unregelmafligen Herzschlag,
hatten.

Sie jemals missbrauchlich Alkohol oder andere Arzneimittel / Drogen eingenommen
haben oder abhangig davon waren.

Psychomotorische Stoérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch ,Verkehrstichtigkeit

und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)

Wie andere Schlaf- oder Beruhigungsmittel hat auch Mondeal eine dampfende Wirkung auf

das Zentralnervensystem.

Am Tag nach der Einnahme von Mondeal kann das Risiko von psychomotorischen

Storungen, einschliel3lich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, erhéht sein, wenn:

- Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitaten einnehmen, die lhre volle
Aufmerksamkeit erfordern,

- Sie eine hohere als die empfohlene Dosis einnehmen,

- Sie Zolpidem zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dampfenden
Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimitteln, die Ihre Blutspiegel von Zolpidem erhéhen,
einnehmen oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen einnehmen.

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Nehmen Sie keine weitere Dosis wahrend derselben Nacht.

Andere Hinweise:

Gewohnung: Wenn Sie nach ein paar Wochen bemerken, dass die Tabletten nicht
mehr so gut wirken wie zu Beginn der Behandlung, sollten Sie dies mit Ihrem Arzt
besprechen.

Abhangigkeit: Die Anwendung solcher Arzneimittel kann zur Entwicklung von
Missbrauch und/oder Abhangigkeit fuhren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit
der Dosis und der Dauer der Behandlung. Risiko von Missbrauch und Abhangigkeit
ist gréRer bei Patienten mit einer seelischen Erkrankung und/oder Alkohol-, Drogen-
oder Medikamentenmissbrauchs in der Vorgeschichte. Abhangigkeiten knnen



jedoch auch bei normalen Behandlungsdosen und bei Patienten ohne Risikofaktoren
wie eine Vorgeschichte von Alkohol-, oder Medikamentenmissbrauchs auftreten.

- Absetzen: Die Behandlung sollte durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet
werdem. Beim Beenden einer Behandlung kann es voribergehend zu
Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung mit
Mondeal fuhrten, in verstarkter Form wieder auftreten kénnen. Als Begleitreaktionen
sind Stimmungswechsel, Angstzustande und Unruhe méglich. Wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels, kdnnen solche Symptome mdglicherweise auch
zwischen den Dosen auftreten, vorallem bei héhrenen Dosen.

- Amnesie: Dieses Arzneimittel kann zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (Amnesien)
verursachen. Um dieses Risiko zu reduzieren, gehen Sie sicher, dass Sie 8 Studen
ununterbrochen schlafen.

- Psychatrische und ,,paraoxe” Reaktionen: Bei der Anwendung von Mondeal kann
es zu Verhaltensstérungen wie innerer Unruhe, verstarkten Schlafstérungen,
gesteigerter Aktivitat, Reizbarkeit, Aggression, Wahnvorstellungen, Wutanfallen,
Alptraumen, Halluzinationen, Psychosen und anormalem Verhalten kommen.

- Schlafwandeln und andere Verhltensweisen: Dieses Arzneimittel kann zu
Handlungen fuhren, an die Sie sich am nachsten Morgen nicht mehr erinnern
kénnen. Dazu gehdren z. B. Schlafwandeln, Auto fahren, Nahrung zubreiten oder
essen, telefonieren oder Geschlechtsverkehr wahrend des Schlafs, ohne vollstandig
wach zu sein. Wenn Sie eine der oben beschriebenen Verhaltensweisen bemerken,
brechen Sie die Behandlung mit dem Arzneimittel sofort ab und wenden Sie sich so
bald wie moglich an Ihren Arzt. Der Konsum von Alkohol, die gleichzeitige
Anwendung von Arzneimitteln gegen Depressionen oder Angstsdrungen, oder die
Anwendung von Mondeal in Mengen, welche die Maximaldosis Uberschreiten, kann
das Risiko des Auftretens dieses Schlafverhaltens erhéhen.

- Sturzgefahr und Veletzungen: Dieses Arzneimittel kann vermehrte Benommenheit
und Bewusstseinseintriibung verursachen. Dies erhdhte das Risiko fur Stirze und
darauf resultierene Verletzungen.

Bessert sich lhre Schlafstérung auch 7—14 Tage nach Beginn der Mondeal-Behandlung
nicht, missen Sie lhren Arzt informieren. Er wird dann die Ursachen daflr genau prifen und
die weitere Behandlung sorgfaltig Uberwachen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
spechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mondeal einnehmen.

Kinder und Erwachsene

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren empfohlen.

Einnahme von Mondeal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies schlief3t auch rezeptfreie und pflanzliche Arzneimittel ein. Der Grund dafir ist, dass
Mondeal die Wirkung einiger anderer Arzneimittel beeinflussen kann, so wie diese die
Wirkung von Mondeal beeinflussen kénnen.

Vorsicht ist geboten, wenn Mondeal in Kombination mit anderen, auf das
Zentralnervensystem dampfend wirkenden Arzneimitteln verwendet wird (siehe Abschnitt 2.
,Was sollten Sie vor der Einnahme von Mondeal beachten?“).



Bei gleichzeitiger Anwendung von Mondeal und Opioiden (angewendet bei starken
Schmerzen, bei Husten oder zur Drogenersatztherapie) ist das Risiko flir das Auftreten von
Benommenheit, beeintrachtigter Atmung (Atemdepression) und Koma erhoht, und kénnte
lebensbedrohlich sein. Daher sollte eine gleichzeitige Behandlung nur dann in Erwagung
gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten nicht zur Verfigung stehen.

Wenn lhnen |hr Arzt Mondeal zusammen mit Opioiden verschreibt, wird er die Dosen und die
Dauer der gleichzeitigen Anwendung beschranken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle Opioide, die Sie anwenden, und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. Es kann hilfreich sein, lhre Freunde
oder Verwandte zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
zu achten. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

Informierten Sie lhren Arzt, falls Sie eines der unten genannten Arzneimittel einnehmen.
Wenn Zolpidem zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird, kénnen
Benommenheit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische Stérungen, einschlie3lich
eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, in verstarkter Form auftreten.

¢ Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika)

e Schlafmittel (Hypnotika)
e Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel
e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

e Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen
(Narkoanalgetika)

e Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie
o Narkosemittel

¢ Arzneimittel gegen Heuschnupfen, Ausschlag oder andere Allergien, die mide
machen kdnnen (sedierende Antihistaminika)

Wenn Sie Zolpidem zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen, wie
Bupropion, Desipramin, Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin, einnehmen, kann es
vorkommen, dass Sie Dinge sehen, die nicht real sind (Halluzinationen).

Die gleichzeitige Einnahme von Mondeal zusammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin wird
nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Einnahme von Mondeal zusammen mit den folgenden Arzneimittel kdnnen
das Risiko fur Nebenwirkung erhdhen:

- Arzneimittel, die Leberenzyme hemmen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker auf
welche Arzneimittel dies zutrifft (Beispiele sind Ketoconazol, ein Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen).

Um dies zu verhindern, wird Ihr Arzt Ihnen moglicherweise eine niedrigere Dosis von
Mondeal verschreiben.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Mondeal verringern:
- Rifampicin (ein Antibiotikum)- gegen Infektionen
- Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel)- zur Behanldung von Depressionen. Die
gleichzeitige Anwendung von Mondeal und Johanniskraut ist nicht empfhohlen.



Einnahme von Mondeal zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Konsumieren Sie wahrend der Behandlung mit Mondeal keinen Alkohol. Alkohol kann die
Wirkung von Mondeal verstarken, sodass Sie in einen sehr tiefen Schlaf mit unregelmafiger
Atmung gelangen, aus dem Sie nur noch schwierig aufwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Einnahme von Mondeal wahrend der Schwangerschaft ist nicht empfohlen.

Bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft besteht das Risiko, dass es zu Auswirkungen
beim Baby kommt. Einige Studien haben ein moglicherweise erhohtes Risiko fir das
Auftreten von Lippen- und Gaumenspalten (manchmal als ,Hasenscharte” bezeichnet) bei
Neugeborenen gezeigt.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte Anpassungsfahigkeit der Herzfrequenz
kénnen beim ungeborenen Kind (Fetus) auftreten, wenn Mondeal wahrend des 2. und/oder
3. Trimesters der Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Mondeal am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt angewendet wird,
kénnen bei Ihrem Baby Muskelschwéache, erniedrigte Kérpertemperatur,
Ernahrungsschwierigkeiten und Schwierigkeiten bei der Atmung (Atemdepression) auftreten.
Wenn dieses Arzneimittel im spateren Stadium der Schwangerschaft regelmaRig
eingenommen wird, kann |hr Baby eine korperliche Abhangigkeit entwickeln und ein
gewisses Risiko fur das Auftreten von Entzugserscheinungen wie Unruhe oder Zittern haben.
In diesem Fall sollte das Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig iberwacht werden.

Sie sollten Mondeal nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da es in geringen Mengen in die
Muttermilch gelangt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Mondeal hat grof3en Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder Ubermidetes Fihren
eines Fahrzeugs (,Schlaffahren). Am Tag nach der Einnahme von Mondeal (wie auch bei
anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:

e Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fihlen kénnen

¢ eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann

e Sie verschwommen oder doppelt sehen kdnnen

e Sie weniger aufmerksam sein kdnnen.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme von Zolpidem und dem
Flhren von Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Hohe wird
empfohlen, um die oben genannten Effekte zu minimieren.

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Mondeal keinen Alkohol und nehmen Sie keine
anderen Substanzen ein, die sich auf lhre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben
genannten Effekte verschlimmern kénnen.



Far mehr Informationen Gber Nebenwirkungen, die lhre Verkehrstichtigkeit beieinflussen
kénnen, siehe Abschnitt 4 in dieser Gebrauchsinformation.

Mondeal enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Mondeal erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Mondeal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg Mondeal innerhalb von 24 Stunden. Einigen Patienten
kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden. Mondeal sollte eingenommen werden.
Mondeal 10 mg Filmtabletten kdnnen in zwei gleiche Dosen (jeweils 5 mg) entlang der
Bruchlinie geteilt werden.

Altere und geschwéchte Patienten

Die gewdhnliche Dosis betragt 5 mg Zolpidem vor dem Schlafengehen. Ihr Arzt wird
moglicherweise Ihre Dosis auf 10 mg Zolpidem erhéhen, wenn die Wirkung unzureichend ist
und das Arzneimittel gut vertragen wird.

Patienten mit Leberproblemen

Die gewdhnliche Dosis betragt anfangs 5 mg Zolpidemtartrat direkt vor dem Schlafengehen.
Ihr Arzt wird moglicherweise |hre Dosis auf 10 mg Zolpidem erhéhen, wenn die Wirkung
unzureichend ist und das Arzneimittel gut vertragen wird. Nehmen Sie Mondeal nicht ein,
wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

Maximaldosis
Die tagliche Dosis von 1 Filmtablette Mondeal (entsprechend 10 mg Zolpidemtartrat) darf
nicht Gberschritten werden.

Kinder und Jugendliche
Mondeal wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen.

Art der Anwendung
Die Filmtablette soll unmittelbar vor dem Schlafengehen mit Flissigkeit eingenommen
werden.

Mondeal soll eingenommen werden:
- Als Einmalgabe
- Unmittelbar vor dem Schlafengehen

Stellen Sie sicher, dass Sie mindestens 8 Stunden nach der Einnahme warten, bevor Sie mit
Aktivitdten beginnen, die Ihre volle Aufmerksamekeit erfordern.

Wie lange sollten Sie Mondeal einnehmen?




Die Dauer der Behandlung soll so kurz wie mdglich sein. Im Allgemeinen reicht die
Behandlung von einigen Tagen bis zu zwei Wochen und sollte eine Dauer von 4 Wochen,
inklusive der schrittweisen Absetzphase, nicht Uberschreiten.

Im Einzelfall kann eine Uber diesen Zeitraum hinausgehende Behandlung erforderlich sein.
Sie sollte jedoch nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes des Patienten durch den
Arzt erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mondeal eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Mondeal eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit einem
Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme lhres nachstgelegenen Krankenhauses auf.

Nehmen Sie die Verpackung des Arzneimittels mit, dass der Arzt weil3, was Sie
eingenommen haben. Holen Sie sich keine medizinische Hilfe ohne Begleitung.

Eine Uberdosierung mit Mondeal kann sehr gefahrlich sein. Die folgenden Nebenwirkungen
kdnnen dabei auftreten:
- Benommenheit, Verwirrung, Tiefschlaf mit moéglichem fatalen Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Mondeal vergessen haben

Mondeal soll umittelbar vor dem Schlafengehen eingenommen werden. Falls Sie die
Einnahme der Tabeltte vor dem Schlafengehen vergessen haben, nehmen Sie diese nicht zu
einer anderen Zeit ein, da Sie sich dadurch untertags eventuell benommen, schwindelig und
verwirrt fihlen. Nehmen Sie die vergessene Dosis nur dann ein, wenn Sie dennoch 8 Studen
ungestorten Schlaf bekommen. Ist dies nicht der Fall, nehmen Sie nie nachste Dosis vor
dem Schlafengehen in der nachsten Nacht. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mondeal abbrechen

Die Bahandlung sollte schrittweise abgesetzt werden, andernfalls kdnnen die behandelten
Symptome in einer starkeren Form wieder auftreten (Rebound- Effekt). Unter anderem
kénnen Angstzustande, Unruhe und Stimmungsschwankungen auftreten. Dieser Effekt
schwindet jedoch nach einiger Zeit.

Wenn Sie eine kdrperliche Abhangigkeit von Mondeal entwickelt habe, wird ein apruptes
Absetzen zu Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angstzustande,
Anspannung, Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit und Schlaflosigkeit fihren. In ernsten Fallen
kénnen auch andere Effekte in Erscheinung treten, wie Uberempfindlichkeit gegentiiber Licht
und Beriihrungen, gesteigertes Hérempfinden sowie schmerzhafte Uberempflindlichkeit
gegeniber Gerausche, Halluzinationen, Taubheit und Kribbeln der Extremitaten,
Derealisation (das Gefihl, die Umwelt sei nicht real), Depersonalisierung (das Gefiihl, dass
der Korper sind vom Geist trennt) oder epielptische Anfalle (Krampfanfalle). Diese
Symptome kdnnen auch zwischen zwei Dosen auftreten, besonders wenn die Dosis hoch ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.



Beenden Sie die Einnahme von Mondeal und kontaktieren Sie sofort einen Arzt oder
suchen Sie ein Krankenhaus auf falls:

- Sie eine allergische Reaktion haben: einen Ausschlag, Schluck,- oder Atemprobleme,
Schwellung der Lippen, des Gesichtes, Halses oder der Zunge. Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Gedachtnisprobleme wie Gedachtnisverlust (Amnesie), Gedachtnisstérung, sich nicht
an die jingste Vergangenheit erinnern zu kénnen (anterograde Amnesie). Diese
Nebenwirkung treten wahrscheinlicher in den ersten paar Stunden nach Einnahme
des Arzneimittels auf. Indem Sie 8 Stunden nach Einnahme von Mondeal
durchschlafen, kdnnen Sie die Wahrscheinlichkeit solcher Probleme vermindern.

- Schlafstérungen, welche sich nach Einnahme dieses Arzneimittels verschlimmern

- Sehen oder Horen von Dingen, welche nicht real sind (Halluzinationen)

- Schlafrigkeit oder ein starkes Verlangen nach Schlaf (dies kann auch am Folgetag
auftreten)

- Schwindel

- Verschwommenes Sehen oder Doppeltsehen

- Durchfall

- Ubelkeit und Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Infektion der Lunge oder der Atemwege

- Kopfschmerzen

- Erschépfung

- Gesteigerte Aktivitat

- Alptrdume

- Depression

- Rickenschmerzen

- Verminderte Aufmerksamkeit,

- Bewegungsstérungen (Ataxie)

- Gleichgewichtsstérung (Vertigo)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Appetitstérung

- Schlaffahren und andere ungewohnliche Schlafverhalten (Schlafwandeln,
Geschlechtsverkehr wahrend des Schlafens)

- Hochstimmung, Gefuihl gesteigerten Wohlbefindens (Euphorie)

- Gangunsicherheit, Sturzgefahr (insbesondere bei alteren Patienten)

- Verwirrtheitszustand, Reizbarkeit

- Innere Unruhe und Aggression

- Aufmerksamkeitsstorungen

- Sprechstérungen

- Muskel-, und Gelenkschmerzen und Muskelzuckungen

- Nackenschmerzen

- Empfindungsstérung wie Kribbeln oder Taubheitsgefuhl (Parasthesie)

- Tremor

- Veranderte (erhdhte) Leberenzymwerte- dies ist sichtbar in Bluttests

- Hautausschlag oder Juckreiz

- Vermehrtes Schwitzen

- Muskelschwache



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Vermindertes Sehvermdgen (Sehstérung)

- Bewusstseinseintribung

- Stdrungen des Geschlechtstriebes

- Nesselsucht

- Leberschadigung (hepatozellular, cholestatisch oder gemischt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Abhéangigkeit von Mondeal wobei Sie das Gefuihl haben, dass Sie es einnehmen
mussen, um sich normal zu fihlen

- Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression)

- Wahnvorstellungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

- Aggression und ungewdhnliches Verhalten
- Mondeal hat weniger Wirkung als zuvor (Toleranzentwicklung, siehe Abschnitt 2
,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mondeal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verw.bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern
beziehen sich auf das Monat und die letzten vier Ziffern beziehen sich auf das Jahr. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Mondeal enthalt
Der Wirkstoff ist: Zolpidemtartrat. Eine Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Typ A Natriumstarke-
glykolat, Hypromellose und Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Titandioxid (E 171), Hypromellose und Macrogol 400.
Wie Mondeal aussieht und Inhalt der Packung

Mondeal 10 mg - Filmtabletten sind weil3e bis fast weille, ovale, bikonvexe Filmtabletten,
beidseitig mit Bruchkerbe und gepragt mit ,ZIM“ und ,10“ auf einer Seite. Eine Mondeal 10
mg Filmtabletten kann entlang der Bruchkerbe in gleiche Dosen (jeweils 5 mg) geteilt
werden.

Mondeal 10 mg Filmtabletten sind erhaltlich in
- Umkartons mit: 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 150
oder 500 Tabletten Verpackung in PVC/PE/PVDC/AI Blisterpackungen.
- In HDPE-Tablettenbehalter mit 30, 100 oder 500 Tabletten, versiegelt mit einem
kindersicheren PP Verschluss.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Stada Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Zolpidem EG 10 mg

Deutschland: Zolpidem STADA 10 mg Filmtabletten
Danemark:  Zonoct 10 mg

Irland: Nytamel 10 mg

Luxemburg: Zolpidem EG 10 mg filmomhulde tabletten
Schweden:  Zolpidem STADA

Z.Nr.: 1-24465

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2022.
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