Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Zolpidem G.L. 10 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Zolpidem-Hemitartrat

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zolpidem G.L. und wofilr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem G.L. beachten?
Wie ist Zolpidem G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zolpidem G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zolpidem G.L. und wofiir wird es angewendet?

Zolpidem, der Wirkstoff in Zolpidem G.L., hat eine beruhigende und schlafférdernde Wirkung.
Dadurch verkirzt es die Zeit bis zum Einschlafen und kann haufiges nachtliches Aufwachen
verhindern und die Zeit des tiefen Schlafes verlangern.

Zolpidem G.L. wird zur kurz dauernden Behandlung von schweren Schlafstérungen bei
Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem G.L. beachten?

Zolpidem G.L. darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Zolpidem-Hemitartrat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an einer schweren Leberschadigung leiden (Leberinsuffizienz),

- wenn lhre Atmung flr kurze Zeit aussetzt, wahrend Sie schlafen (Schlafapnoe-
Syndrom),

- wenn Sie an schwerer Muskelschwache leiden (Myasthenia gravis),

- wenn Sie an schwerer Atemschwache leiden, bei der die Lunge nicht genug Sauerstoff
aufnehmen kann (respiratorische Insuffizienz).

Da die Sicherheit und Wirksamkeit von Zolpidem G.L. bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht ausreichend untersucht wurde, wird der Arzt Zolpidem G.L. dieser
Patientengruppe nicht verordnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zolpidem G.L. einnehmen.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolpidem G.L. ist erforderlich,

- wenn Sie zur Gruppe der alteren Personen (lber 65 Jahre) gehdéren oder geschwiécht
sind: Sie kdnnen besonders empfindlich auf Zolpidem reagieren. In diesem Fall kénnen
nach dem Aufwachen noch Ermudungserscheinungen bestehen.

- Vorsicht beim Aufstehen in der Nacht: Es besteht Sturzgefahr!

- wenn Sie Atemprobleme haben. Wenn |hre Atmung aufgrund einer Lungenerkrankung
beeintrachtigt ist, missen Sie vor Beginn der Behandlung |hren Arzt dariiber informieren.
Er wird entscheiden, ob eine Behandlung mit Zolpidem G.L. fiir Sie geeignet ist und Ihnen
eventuell eine niedrigere Dosierung verordnen.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben. Beachten Sie die Dosierungs-
empfehlung besonders streng, da die Wirkung von Zolpidem G.L. l&dnger anhalten kann.
Ihr Arzt wird die Behandlung regelmafRig kontrollieren. Patienten mit einem schweren
Leberschaden dirfen Zolpidem G.L. nicht einnehmen, da in diesem Fall das Risiko einer
Gehirnschadigung (Enzephalopathie) besteht.

- Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Wahnvorstellungen (Psychosen),
Depressionen oder Angstzustanden in Zusammenhang mit Depression leiden. Ihr Arzt
hat Ihnen Zolpidem G.L. zur Behandlung von Schlafstérungen verschrieben, die Sie
maoglicherweise zusatzlich zu Wahnvorstellungen, Depressionen oder Angstzustanden
haben. Fur diese Erkrankungen wird lhr Arzt Ihnen andere Arzneimittel verschreiben.
Wenn Sie an Depressionen leiden, kann die Einnahme von Zolpidem G.L. suizidales
Verhalten férdern, daher darf Zolpidem G.L. nur in der niedrigst mdglichen Dosis
eingenommen werden. Wenn Sie an einer bisher nicht erkannten Depression leiden, kann
diese durch Zolpidem G.L. zum Ausbruch kommen.

- wenn Sie friher an Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch gelitten haben.

Sie sollten wahrend der Behandlung sorgfaltig von Ihrem Arzt Gberwacht werden, da das
Risiko von Gewdhnung und psychischer Abhangigkeit besteht.

Allgemein

Vor der Behandlung mit Zolpidem G.L.

- sollte die Ursache der Schlafstérungen geklart werden.

- sollten die zu Grunde liegenden Ursachen behandelt werden.

Falls die Behandlung der Schiafstérungen nach 7 bis 14 Tagen nicht erfolgreich war, kann
das auf eine seelische oder korperliche Erkrankung hinweisen und sollte daher Uberpruft
werden. Sie sollten Ihren Arzt kontaktieren.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch

,,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen*)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem G.L. kann das Risiko von psychomotorischen

Stoérungen, einschlieBlich eingeschrankter Verkehrstlchtigkeit, erhdht sein, wenn:

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

- Sie eine hdhere als die empfohlene Dosis einnehmen;

- Sie Zolpidem G.L. zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dampfenden
Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimitteln, die lhre Blutspiegel von Zolpidem erhdhen,
einnehmen oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen nehmen.

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen ein.
Nehmen Sie keine weitere Dosis wahrend derselben Nacht ein.

,» Toleranzentwicklung*
Wenn Sie Zolpidem G.L.wiederholt und langer als empfohlen einnehmen, kann die Wirkung
nachlassen. Dieser Effekt wird als , Toleranzentwicklung“ bezeichnet.

Abhéngigkeit



Insbesondere bei Patienten, die in der Vergangenheit eine psychische Erkrankung oder
Alkohol- bzw. Drogenprobleme hatten, ist das Risiko erhdht, eine Abhangigkeit von diesem
Arzneimittel zu entwickeln. Dieses Risiko steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung.
Um korperliche und seelische Abhangigkeit so weit als mdglich zu vermeiden, durfen Sie
Zolpidem G.L. daher nur in der vorgeschriebenen Dosierung und nicht langer als verordnet
einnehmen.

Wenn sich bei lhnen eine koérperliche Abhangigkeit entwickelt hat, kann das plétzliche
Abbrechen der Behandlung zu Entzugserscheinungen flihren. Diese aullern sich z.B. als
Kopf- oder Muskelschmerzen, starke Angst und Anspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrung und
Reizbarkeit. In schweren Fallen kénnen auferdem Realitatsverlust, Personlichkeitsstérung,
gesteigertes Horempfinden, Uberempfindlichkeit gegen Licht, Gerdusche und kérperlichen
Kontakt, Taubheit und Empfindungsstérungen in Armen und Beinen, Halluzinationen oder
epileptische Anfalle auftreten.

Bei Schlafmitteln wie Zolpidem G.L. kann es auch mit der empfohlenen Dosierung bereits zu
Entzugserscheinungen kommen, vor allem bei hoher Dosierung.

Erneut auftretende Schlaflosigkeit (,,Rebound-Schlaflosigkeit*)

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem G.L. abbrechen, kénnen die Schiafstérungen
vorubergehend wieder auftreten. Begleitend kénnen voriibergehend Stimmungswechsel,
Angst und Unruhe auftreten. Um diese Reaktion zu vermeiden, soll die Behandlung nicht
abrupt, sondern durch schrittweise Verringerung der Dosis beendet werden. lhr Arzt wird Sie
dariber informieren.

Voriibergehender Verlust des Erinnerungsvermégens (Amnesie)

Schlaf- und Beruhigungsmittel kdénnen bereits in der empfohlenen Dosis zu
voribergehendem Erinnerungsverlust flihren (insbesondere wahrend der ersten Stunde
nach der Einnahme). Dieses Risiko kann durch einen ausreichend langen, ungestdrten
Schlaf (8 Stunden) verringert werden (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?).

Seelische und widerspriichliche (,,paradoxe”) Reaktionen

Besonders bei alteren Patienten kann es durch die Behandlung zu auffalligen Reaktionen
(z.B. Halluzinationen, Unruhe, Albtraume, Erinnerungsverlust) kommen. In diesem Fall wird
der Arzt entscheiden, ob die Behandlung mit Zolpidem G.L. fortgesetzt werden kann.

Schlafwandeln und andere damit in Zusammenhang stehende Verhaltensweisen
Schlafwandeln und damit verbundenes Verhalten (z.B. essen, telefonieren, Geschlechts-
verkehr, Auto fahren), an das sich der Betroffene anschlie®Rend nicht erinnern kann, wurden
berichtet. Schlafwandeln kann eher auftreten bei:

- gleichzeitigem Alkoholkonsum

- Einnahme anderer dampfender Arzneimittel

- Einnahme von mehr als der empfohlenen Zolpidem G.L.-Dosierung
Wenn es bei Ihnen durch Zolpidem G.L. zu Schlafwandeln kommt, missen Sie lhren Arzt
umgehend verstandigen. Er wird Uber einen Abbruch der Zolpidem G.L.-Behandlung
entscheiden.

Sturzgefahr

Zolpidem G.L. kann Benommenheit und ein verringertes Bewusstsein verursachen, wodurch
Stlrze und infolgedessen schwere Verletzungen verursacht werden kénnen (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Kinder und Jugendliche
Da die Sicherheit und Wirksamkeit von Zolpidem G.L. in diesen Altersgruppen nicht
ausreichend untersucht wurde, wird der Arzt Zolpidem G.L. nicht verordnen.

Einnahme von Zolpidem G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln



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

Andere Arzneimittel kdnnen durch Zolpidem G.L. in ihrer Wirkung beeintrachtigt werden. Im
Gegenzug konnen diese Einfluss darauf haben, wie gut Zolpidem G.L. wirkt.

Wenn Zolpidem G.L. zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird,
kénnen Benommenheit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische Stdérungen,
einschlieflich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, in verstarkter Form auftreten:

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika)
Schlafmittel (Hypnotika)

Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen (Narkoanalgetika)
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

Narkosemittel

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

Verschiedene Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Zolpidem G.L. verstarken:
» bestimmte Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (sogenannte ,Azol-Antimykotika®)
« bestimmte Antibiotika (sogenannte ,Makrolid-Antibiotika“)

Verschiedene Arzneimittel kénnen die Wirkung von Zolpidem G.L. abschwachen:

» Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose)

» bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Wirkstoff: Carbamazepin,
Phenytoin)

Wenn Sie Zolpidem G.L. 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 Zolpidem G.L. zusammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin
wird nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem G.L. mit Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmedikamente) erhdht das Risiko fur
Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen (Atemdepression) sowie Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Daher darf die gleichzeitige Anwendung nur dann erwogen werden,
wenn keine anderen Behandlungsmaoglichkeiten vorhanden sind.

Wenn lhnen |hr Arzt jedoch Zolpidem G.L. gemeinsam mit einem Opioid verschreibt, muss
die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle Opioide, die Sie einnehmen, und befolgen Sie die
Dosisempfehlung lhres Arztes genau. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu
informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.

Einnahme von Zolpidem G.L. zusammen mit Getranken und Alkohol
Grapefruitsaft kann die Wirkung von Zolpidem G.L. verstarken. Sie sollen daher wahrend der
Zolpidem G.L.-Behandlung keinen Grapefruitsaft trinken.

Wahrend der Behandlung mit Zolpidem G.L. missen Sie Alkohol meiden, da durch Alkohol
die Wirkung von Zolpidem G.L. in nicht vorhersehbarer Weise verandert wird.

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 Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Zolpidem G.L. soll wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, vor allem
wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft, da es zu wenig Erfahrung gibt, um die
Sicherheit bei Zolpidem G.L.-Einnahme wahrend der Schwangerschaft zu gewahrleisten.

Falls Sie Zolpidem G.L. am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt des Kindes
einnehmen missen, kénnen beim Neugeborenen verminderte Korpertemperatur,
herabgesetzte Muskelspannung und Atemschwache auftreten. Nach mehrmaliger Einnahme
am Ende der Schwangerschaft kdénnen beim Neugeborenen aullerdem Entzugs-
erscheinungen auftreten.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zolpidem G.L. schwanger werden mdchten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt mit. Er wird dann
Uber die Weiterfuhrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden.

Stillzeit
Da der Wirkstoff von Zolpidem G.L. in kleinen Mengen in die Muttermilch Ubergeht, soll
Zolpidem G.L. wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigen.

Zolpidem G.L. hat groRen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, z.B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder
Ubermudetes Lenken eines Fahrzeugs (,Schlaffahren®). Am Tag nach der Einnahme von
Zolpidem G.L. (wie auch bei anderen Schlafmitteln) sollten Sie sich bewusst sein, dass:

» Sie sich benommen, schlafrig, schwindlig oder verwirrt flihlen kénnen,

» eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann,

» Sie verschwommen oder doppelt sehen kénnen,

» Sie weniger aufmerksam sein konnen.

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

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

Zolpidem G.L. enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Zolpidem G.L. erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Zolpidem G.L. einzunehmen?

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

Erwachsene



Die empfohlene Dosis betragt 10 mg Zolpidem innerhalb von 24 Stunden.
Einigen Patienten kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden.

Zolpidem G.L. sollte eingenommen werden:

- als Einmalgabe,

- unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Stellen Sie sicher, dass Sie mindestens 8 Stunden nach der Einnahme warten, bevor Sie mit
Aktivitaten beginnen, die lhre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg innerhalb von 24 Stunden ein.

Altere, geschwichte Patienten oder Patienten mit beeintrichtigter Leberfunktion

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg Zolpidem (eine halbe Filmtablette Zolpidem G.L. 10 mg)
innerhalb von 24 Stunden.

Ihr Arzt kann entscheiden, die Dosis auf 10 mg Zolpidem (eine ganze Filmtablette Zolpidem
G.L. 10 mg) pro Tag zu erhéhen, wenn die Wirkung ungenuigend ist und das Arzneimittel gut
vertragen wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zolpidem G.L. ist nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
vorgesehen.

Art der Anwendung

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtablette sollte mit Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) abends unmittelbar vor dem
Zubettgehen eingenommen werden. Stellen Sie sicher, dass eine ununterbrochene
Schlafdauer von 8 Stunden mdglich ist.

Dauer der Anwendung

- 2 bis 5 Tage bei gelegentlicher Schlaflosigkeit (z.B. auf Reisen)

- 2 bis 3 Wochen bei vorubergehender Schlaflosigkeit (z.B. bei schwerwiegenden
Ereignissen)

Behandlungen mit Schlafmitteln missen so kurz wie mdglich sein. Eine Behandlung darf
insgesamt hdchstens 4 Wochen dauern.

Sollte lhnen |hr Arzt eine langere Einnahme verordnen, wird er Sie zuvor entsprechend
untersuchen.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge von Zolpidem G.L. eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie bei einer Uberdosierung mit Zolpidem G.L. in jedem Fall unverziiglich einen
Arzt. Zeichen einer leichten Uberdosierung kénnen sein: Schlafrigkeit, Benommenheit,
Sehstérungen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit
und Muskelschwache.

In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit,
Erregungszustanden, Atemstorungen und Kreislaufkollaps kommen.

Hinweis flir den Arzt: )
Weitere wichtige Informationen zur Uberdosierung befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem G.L. vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie stattdessen die Behandlung am nachsten Tag wie gewohnt fort.



Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem G.L. abbrechen

Wenn die Behandlung unsachgemall abgebrochen wird, koénnen Kopf- oder
Muskelschmerzen, starke Angst und Anspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrung und Reizbarkeit
auftreten. Deshalb wird empfohlen, die Behandlung nur durch eine schrittweise Verringerung
der Dosis zu beenden. lhr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die meisten Nebenwirkungen stehen mit ,paradoxen Reaktionen“ (siehe Abschnitt 2.
~>eelische und widersprichliche (,paradoxe®) Reaktionen®) in Verbindung.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

» Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgeflihl, Verschlechterung der Schlaflosigkeit,
verringerte Aufmerksamkeit; Schlafrigkeit am folgenden Tag, Verwirrtheit, Ermidung,
Halluzination, Erregung, Albtrdume, voribergehender Erinnerungsverlust (eventuell
verbunden mit einem auffalligen Verhalten; das Risiko steigt mit der Hohe der Dosis)

» Infektionen der oberen oder der unteren Atemwege

« Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

* Ruckenschmerzen, Muskelschwache

» Drehgefuhl mit Verlust des Gleichgewichts (Drehschwindel), Verlust der
Muskelkoordination (Ataxis)
Doppeltsehen

+ Mudigkeit

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)
» Zerstreutheit, Reizbarkeit Ruhelosigkeit, Aggressivitat, Wahn- und Wutanfalle, schwere
psychische Stérungen (Psychosen), Verhaltensstérungen, Schlafwandeln

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschéatzbar)

« Bewusstseinsstérung, Stérungen beim Gehen, Sprachstérungen, Arger, Entwicklung
einer Abhangigkeit und einer Toleranz, Ausbruch einer bereits bestehenden
Depression, Veranderung des sexuellen Lustempfindens (Libido)

» Beeintrachtigung der Atmung

» erhOhte Leberenzymwerte im Blut, Schadigung der Leber

» schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse),
Roétung, Juckreiz, Nesselausschlag, vermehrtes Schwitzen, schmerzhafte Haut- und
Schleimhautschwellungen (Gesicht, Lippen, Rachen)

» Stlrze (Uberwiegend bei alteren Patienten und wenn Zolpidem G.L. nicht wie
verschrieben eingenommen wurde)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Zolpidem G.L. aufzubewahren?
In der Originalverpackung aufbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
~verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
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 Zolpidem G.L. enthalt
- Der Wirkstoff ist: Zolpidem-Hemitartrat. 1 Filmtablette enthdlt 10 mg Zolpidem-
Hemitartrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Magnesiumstearat, Hypromellose
Filmiberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400

Wie Zolpidem G.L. aussieht und Inhalt der Packung

Weille, ovale, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit Bruchkerbe auf beiden Seiten und den
Pragungen ,ZIM* und ,10“ auf einer Seite.

Packungsgrofen:

10, 14, 15, 20, 28, 30 und 100 Filmtabletten in Blisterpackungen

50 Filmtabletten als Krankenhauspackung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Hersteller
Synthon Hispania S.L.
Castelld 1, Poligono Las Salinas



08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Niederlande

G.L. Pharma GmbH
8502 Lannach
Osterreich

Z.Nr.: 1-29269

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie auch bei anderen Benzodiazepinen ist eine Uberdosierung mit Zolpidem im Allgemeinen
nicht lebensbedrohlich (cave: Kombination mit anderen ZNS-dampfenden Mitteln,
einschliel3lich Alkohol). Intoxikationen sind durch verschiedene Stadien der zentralen
Dampfung gekennzeichnet. Zeichen einer leichten Uberdosierung kénnen Schlafrigkeit,
Benommenheit, Sehstdérungen, undeutliches Sprechen, Blutdruckabfal, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwache sein. In Fallen einer hochgradigen Vergiftung
kann es zu Tiefschlaf bis hin zu Bewusstlosigkeit, Erregungszustanden, Atemstérungen und
Kreislaufkollaps kommen.

Bei Fallen von Uberdosierungen, bei denen Zolpidem allein oder zusatzlich zu anderen
zentralddmpfenden Substanzen (wie auch Alkohol) eingenommen wurde, wurde von einer
Beeintrachtigung des Bewusstseins bis hin zum Koma und weiteren schwerwiegenden
Symptomen, einschlielich tédlicher Ereignisse, berichtet.

Therapie
Zolpidem ist nicht dialysierbar.

Bei der Therapie stehen symptomatische Malinahmen im Vordergrund. Patienten mit
leichten Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und Kreislaufkontrolle ausschlafen. In
schweren Fallen kénnen weitere Malinahmen (Magenspllung, Aktivkohle jeweils unter
strengem Aspirationsschutz, Kreislaufstabilisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich
werden. Als Antidot kann der Benzodiazepinantagonist Flumazenil verwendet werden.
Allerdings kann die Verabreichung von Flumazenil zum Auftreten von neurologischen
Symptomen beitragen (Krampfen).

Sedierende Arzneimittel sollen selbst bei Auftreten von Erregung nicht gegeben werden.

Bei der Behandlung einer Uberdosierung sollte in Betracht gezogen werden, dass
verschiedene Arzneimittel eingenommen worden sein konnten.

Aufgrund der starken Plasmaeiwei3bindung und des relativ groen Verteilungsvolumens
sind forcierte Diurese und Hamodialyse keine geeigneten Mallnahmen.



