Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zolpidem real 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 méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten und woflir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten
beachten?

Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

o 0 kW

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der
Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffe.

Anwendungsgebiet
Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen bei Erwachsenen.

Die Behandlung mit Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Arzneistoffen ist
nur bei Schlafstérungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad angezeigt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten beachten?

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

- bei krankhafter Muskelschwéache (Myasthenia gravis)

- bei akuter und/oder schwerer Beeintrachtigung der Atmung (schwere
Ateminsuffizienz)

- bei kurzzeitigem Aussetzen der Atmung wéahrend des Schlafes (Schlafapnoe-
Syndrom)

- bei schweren Leberschaden/Lebererkrankungen (schwere Leberinsuffizienz)
- von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Zolpidem real 10 mg Filmtabletten einnehmen. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Bei Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion
ist - wie allgemein Gblich - Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosierung zu
verringern (s. "Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten einzunehmen").

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten werden nicht zur Grundbehandlung von bestimm-
ten seelischen Erkrankungen (Psychosen) empfohlen.

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten sollten nicht zur alleinigen Behandlung von De-
pressionen oder Angstzustanden, die von Depressionen begleitet sind, angewandt
werden. Unter Umsténden kann die depressive Symptomatik verstérkt werden, wenn
keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln
(Antidepressiva) erfolgt. Bei diesen Patienten kann hierdurch die Suizidgefahr erhéht
werden.

Kinder und Jugendliche

Far Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten
nicht vorgesehen, da keine hinreichenden klinischen Daten zur Anwendung in dieser
Altersgruppe vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten gehdren zu den Benzodiazepin-ahnlichen Arznei-
mitteln. FUr das Arzneimittel gelten daher die fiir Benzodiazepine Ublichen Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen, die nachfolgend beschrieben werden.

Allgemein:

Vor Verschreibung von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten soll das Vorliegen einer
seelischen oder kdrperlichen Ursache fur die Schlafstérung ausgeschlossen und ge-
gebenenfalls behandelt werden. Sollte sich die Schlafstérung nach einer 7- bis 14-
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tagigen Behandlungsdauer mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten nicht bessern, ist
eine erneute arztliche Untersuchung vorzunehmen.

Toleranzentwicklung:

Nach wiederholter Einnahme von kurz wirksamen Benzodiazepinen oder Benzodia-
zepin-ahnlichen Stoffen tGber wenige Wochen kann es zu einem Verlust an Wirksam-
keit (Toleranz) kommen. Wahrend einer Behandlung mit Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten von bis zu 4 Wochen ist jedoch bisher keine ausgepragte Toleranz auf-
getreten.

Abhangigkeitsrisiko:

Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Stoffen kann zur
Entwicklung von kérperlicher und seelischer Abhéngigkeit fihren. Das Risiko einer
Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten
mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte ist dieses Ri-
siko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch
der Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet. Diese kénnen sich in Kopf-
schmerzen, Muskelschmerzen, auBergewdhnlicher Angst, Spannungszusténden, in-
nerer Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit, Schlafstérungen und Schlaflosigkeit &uBern.
In schweren Fallen kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten: Realitatsverlust,
Personlichkeitsstérungen, gesteigertes Hérempfinden, Taubheit und/oder kribbeln-
des Gefuihl in den Armen und Beinen, Uberempfindlichkeit gegentiber Licht, Gerau-
schen und kérperlichem Kontakt, Sinnestduschungen oder epileptische Anfalle (s.
,Mdgliche Nebenwirkungen®). Bei kurzwirksamen Schlafmitteln wie Zolpidem real
Filmtabletten 10 mg kann es auch innerhalb des Dosierungsintervalls zu Entzugser-
scheinungen kommen. Deshalb wird eine schrittweise Verringerung der Dosierung
von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten empfohlen

Absetzerscheinungen:

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es vortibergehend
zu sogenannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer
Behandlung mit Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Stoffen fihrten, in
verstarkter Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungs-
wechsel, Angstzustande und Unruhe méglich. Es ist wichtig, dass Sie sich der Még-
lichkeit des Auftretens dieses Zustandes bewusst sind und wissen, dass es sich um
eine voribergehende Erscheinung handelt.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phanomenen nach plétzlichem Beenden
der Therapie héher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringe-
rung der Dosis zu beenden.

Bei Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten entsprechend den Empfehlun-
gen zur Dosierung und Dauer der Anwendung sowie bei Beachtung der Vorsichts-
maBnahmen und Warnhinweise ist das Auftreten von Entzugs- oder Absetzerschei-
nungen beim Beenden der Behandlung minimal.

Behandlungsdauer:

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte, einschlieBlich
der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen (s. " Wie sind Zolpidem
real 10 mg Filmtabletten einzunehmen " bzw. "Moégliche Nebenwirkungen"). Eine
Verlangerung der Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute
Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch ,,Ver-
kehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten kann das Risiko

Seite 3von 12



von psychomotorischen Stérungen, einschlieBlich eingeschrankter Verkehrstichtig-
keit, erhdéht sein, wenn:

e Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitdten einnehmen, die Ih-
re volle Aufmerksamkeit erfordern

e Sie eine hdhere als die empfohlene Dosis einnehmen

e Sie Zolpidem zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dampfenden
Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimitteln, die Ihre Blutspiegel von Zolpidem
erhbéhen, einnehmen oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen ein-
nehmen

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Nehmen Sie keine weitere Dosis wahrend der selben Nacht.

Gedachtnisstorungen:

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Stoffe kénnen zeitlich begrenzte Ge-
dachtnislicken (anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeutet, dass (meist ei-
nige Stunden) nach Arzneimitteleinnahme unter Umstanden Handlungen ausgefihrt
werden, an die sich der Patient spater nicht erinnern kann. Dieses Risiko steigt mit
der Hohe der Dosierung und kann durch eine ausreichend lange, ununterbrochene
Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert werden (s. ,Mdgliche Nebenwirkungen*). Des-
halb sollten Patienten sicherstellen, dass sie 7 bis 8 Stunden ungestért ausschlafen
kénnen.

Psychiatrische und "paradoxe"” Reaktionen:
Bei der Anwendung von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten kann es, insbesondere
bei alteren Patienten, zu Unruhe, verstarkten Schlafstérungen, gesteigerter Aktivi-
tat, Erregung, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahn, Wutanfallen, Alptraumen, Sinnes-
tduschungen, Wahnvorstellungen, Schlafwandeln, unangemessenem Verhalten,
zunehmender Schlaflosigkeit und anderen Verhaltensstérungen kommen. In sol-
chen Fallen sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden (s.
,Mogliche Nebenwirkungen®).

Weiterhin wurde von Schlafwandeln und damit verbundenen Verhaltensweisen
von Patienten berichtet, die Zolpidem real 10 mg Filmtabletten eingenommen hat-
ten und nicht vollstandig wach waren. Dazu zahlten u. a. Auto fahren im Schlaf, Zu-
bereiten und Verzehren von Mahlzeiten, Telefonieren, Geschlechtsverkehr, ohne
dass sich die Betroffenen spéater daran erinnern konnten (Amnesie). Alkohol und
andere zentralddmpfende Arzneimittel scheinen das Risiko fir solches Verhalten im
Zusammenwirken mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten zu erhéhen. Gleiches gilt
fir die Anwendung von Zopidem real 10 mg Filmtabletten in Dosierungen, die Uber
der empfohlenen Maximaldosis liegen. Bei Patienten, die die beschriebenen Reak-
tionen (z. B. Auto fahren im Schlaf) berichten, sollte aufgrund des Risikos fir den
Patienten und andere Personen ein Absetzen von Zopidem real 10 mg Filmtablet-
ten ernsthaft erwogen werden. Informieren Sie daher lhren Arzt, wenn Sie solche
Reaktionen beobachten (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?” und ,Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten zusammen mit
Nahrungsmittelen und Getranken®).
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Spezielle Patientengruppen:

Altere oder geschwichte Patienten sollten eine niedrigere Dosis erhalten. Bei al-
teren Patienten ist wegen der Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufste-
hen, Vorsicht geboten. (s. " Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten einzuneh-
men").Bedingt durch die muskelrelaxierende Wirkung besteht besonders bei élteren
Patienten das Risiko, sich bei nadchtlichem Aufstehen durch Sturz eine Fraktur des
Huftgelenkes zuzuziehen.

Obwohl eine Dosisanpassung nicht notwendig ist, sollten Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen mit Vorsicht angewen-
det werden.

Bei Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen ist wegen der Gefahr
einer Verminderung der Atemleistung (Atemdepression) bei der Verschreibung von
Zolpidem real 10 mg Filmtabletten Vorsicht geboten. Es sollte auch bertcksichtigt
werden, dass Angst oder Agitiertheit Zeichen einer verminderten Atemleistung sein
kénnen.

Flr Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen (Leberinsuffizienz) sind
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Substanzen nicht geeignet, da sie die
Entwicklung von krankhaften Gehirnveranderungen (Enzephalopathie) beglinstigen
kénnen.

Bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- und Drogenmissbrauch in der Vorge-
schichte sollten Zolpidem real 10 mg Filmtabletten nur mit AuBerster Vorsicht an-
gewendet werden, da das Risiko einer Abhangigkeit erhoht ist.

Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Zolpidem real
10 mg Filmtabletten oder werden selbst durch Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten in ihrer Wirkung beeinflusst?

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

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme
(Antipsychotika)

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

e Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen
(Narkoanalgetika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

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

Wenn Sie Zopidem 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 zusammen mit Fluvoxamin oder
Ciprofloxacin wird nicht empfohlen.

Die Kombination mit starken Schmerzmitteln vom Opiat-Typ kann auBerdem zu einer
gesteigerten Stimmungslage und damit zu einer beschleunigten
Abhangigkeitsentwicklung fihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von muskelerschlaffenden Mitteln (Muskelrelaxantien)
kann deren Wirkung verstarkt werden — insbesondere bei &lteren Patienten und bei
héherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Zolpidem wird im Kérper mit Hilfe von Leberenzymen (CYP3A4, Cytochrom P450
System) abgebaut. Gleichzeitige Einnahme weiterer Arzneimittel, die ebenfalls in das
System dieser Leberenzyme eingreifen, kann die Wirksamkeit von Zolpidem real 10
mg Filmtabletten verandern.

Rifampicin, Carbamazepin, Phenytoin und andere das Cytochrom P450 System
aktivierende Arzneimittel beschleunigen den Abbau von Zolpidem und kénnen somit
seine Wirksamkeit einschranken.

Arzneimittel, die die Leberenzyme (besonders CYP3A4) hemmen und dadurch den
Abbau von Zolpidem verlangsamen, z. B. bestimmte Pilzmittel (Azol-Antimykotika, z.
B. Ketoconazol), bestimmte Antibiotika (Makrolid-Antibiotika) oder Grapefruitsaft
kénnen die Wirkung von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten verstarken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Durch Grapefruit oder Grapefruitsaft kann die Wirkung von Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten verstarkt werden.

Wahrend der Behandlung mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten sollte kein Alkohol
getrunken werden, da durch Alkohol die Wirkung von Zolpidem in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird. Auch die Fahrtlichtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden dadurch weiter beeintrachtigt. (siehe
sverkehrstichtigkeit und F&ahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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.

Zur Einschéatzung der Sicherheit von Zolpidem wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen unzureichende Daten vor. Deshalb sollten Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten drei
Monaten, nicht eingenommen werden.
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Falls Zolpidem real 10 mg Filmtabletten aus zwingenden medizinischen Grinden in
der spaten Phase der Schwangerschaft oder wahrend der Wehen angewendet wird,
kdnnen beim Neugeborenen nach der Geburt unerwiinschte Begleiteffekte und nach
langer dauernder Einnahme Entzugserscheinungen auftreten. Beim Neugeborenen
kann es dann zu erniedrigter Kérpertemperatur, Blutdruckabfall, Atemdampfung,
herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwéche (sog. "floppy-infant-syndrome")
fihren. Nach Einnahme von Zolpidem in Kombination mit anderen
zentraldAmpfenden Arzneimitteln in der Spatphase der Schwangerschaft wurden
schwere Falle von Atemschwache bei Neugeborenen berichtet.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten
schwanger werden méchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies
bitte Ihrem Arzt mit, damit er Gber Weiterflihrung bzw. Umstellung der Behandlung
entscheiden kann.

Da Zolpidem in die Muttermilch Ubertritt, dirfen Zolpidem real 10 mg Filmtabletten
von stillenden Mittern nicht angewendet werden, da mégliche Auswirkungen auf den
gestillten Saugling bislang nicht untersucht wurden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten haben groBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
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 Zolpidem real 10 mg Filmtabletten (wie auch bei
anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:

e Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fihlen kénnen
e eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann

e Sie verschwommen oder doppelt sehen kénnen

e Sie weniger aufmerksam sein kénnen.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme von Zolpidem und
dem Fihren 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 Zolpidem real 10 mg Filmtabletten keinen
Alkohol und nehmen Sie keine anderen Substanzen ein, die sich auf Ihre Psyche
auswirken, da sich dadurch die oben genannten Effekte verschlimmern kénnen.

Zolpidem real 10 mg Filmtabletten enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten daher erst nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg (1 Filmtablette) Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten innerhalb von 24 Stunden. Einigen Patienten kann eine niedrigere

Seite 7 von 12



Dosis verschrieben werden. Zolpidem real 10 mg Filmtabletten sollte eingenommen
werden:

e als Einmalgabe,
e unmittelbar vor dem Schlafengehen.

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

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

Bei dlteren oder geschwachten Patienten sowie bei Patienten mit beeintrachtigter
Leberfunktion oder Patienten mit Atemfunktionsstérungen sollte die Behandlung mit
2 Filmtablette Zolpidem real 10 mg Filmtabletten (entsprechend 5 mg
Zolpidemtartrat) als Tagesdosis begonnen werden. Diese Dosierung sollte nur bei
unzureichender Wirksamkeit und bei guter Vertraglichkeit des Arzneimittels auf 1
Filmtablette Zolpidem real 10 mg Filmtabletten (entsprechend 10 mg Zolpidemtartrat)
erhdht werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten nicht mit Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten behandelt werden, da keine hinreichenden klinischen Daten zur
Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Zolpidem real 10 mg Filmtabletten abends direkt vor dem
Schlafengehen mit ausreichend Flissigkeit ein. Es ist darauf zu achten, dass nach
der Einnahme eine ausreichende Schlafdauer (7 - 8 Stunden) gewahrleistet ist, um
die Mdglichkeit von Beeintrachtigungen des Reaktionsvermégens
(Verkehrstichtigkeit) am folgenden Morgen zu mindern.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte im Allgemeinen
wenige Tage bis zu 2 Wochen betragen und, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen. Eine Verlangerung der Behandlung tber
diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes
durch lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach
ist.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Zolpidem real 10 mg Filmtabletten eingenommen
haben als Sie sollten

Verstéandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt/Notarzt (z. B.
Vergiftungsnotruf), damit dieser Gber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Bei (leichter) Uberdosierung mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten kann es zu
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, undeutlichem Sprechen,
Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit, Muskelschwéache, geistiger
Verwirrung und Halluzinationen kommen.
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In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit,
Erregungszusténden, Atemfunktionsstérungen, Kreislaufkollaps bis hin zu leichtem
Koma kommen. Es wurde von Fallen einer Uberdosierung mit Zolpidem (alleine oder
in Kombination mit weiteren zentralddmpfenden Substanzen wie auch Alkohol) mit
schwerwiegenden Folgen (einschlieBlich todlicher Ereignisse) berichtet.

Die Behandlung einer Uberdosierung erfolgt symptomatisch mit einer Magenspiilung
bzw. Gabe von Aktivkohle sowie gegebenentfalls mit intravendsen Infusionen unter
Uberwachung der Herz-Kreislauf-Funktionen und der Atmung.

Erforderlichenfalls steht als Gegenmittel (Antidot) Flumazenil zur Verfligung.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben sondern setzen Sie die Einnahme von Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten, wie von |hrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem real 10 mg Filmtabletten abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von Zolpidem real 10 mg
Filmtabletten nicht ohne mit Ihrem Arzt zuvor dartiber zu sprechen. Da das Risiko
von Absetzerscheinungen nach plétzlichem Beenden der Behandlung hdher ist, wird
empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

In Abhangigkeit von der persénlichen Empfindlichkeit des Patienten manifestieren
sich Nebenwirkungen insbesondere innerhalb der ersten Stunde nach Einnahme,
wenn der Patient nicht unverziglich zu Bett geht. Zur Verringerung dieser
Nebenwirkungen sollte Zolpidem, wie empfohlen, direkt vor dem Schlafengehen oder
im Bett eingenommen werden. Nebenwirkungen treten haufiger bei alteren Patienten
auf.
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Haufig:

Zu den haufigen Nebenwirkungen zahlen: Schlafrigkeit am folgenden Tag, verstarkte
Schlaflosigkeit, Alptraume, Erschépfung, Halluzinationen, gesteigerte Aktivitat,
Infektionen der oberen oder unteren Atemwege, Kopfschmerzen, Schwindel,
gedampfte Emotionen, verringerte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Vertigo, Magen-
Darm-Beschwerden (Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen),
Doppeltsehen, Hautreaktionen (Hautausschlag, anhaltende Schwellung von Haut und
Schleimhauten (Angioédeme), Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria) und
Gedéachtnisliicken (Amnesie).

Gelegentlich:

Gelegentlich kann es zu Midigkeit, Reizbarkeit, Muskelschwache sowie Stérungen
der Bewegungsablaufe (Ataxie) kommen.

Selten:

Selten kommt es zu Anderungen des sexuellen Bediirfnisses und zu sogenannten
"paradoxen" Reaktionen, die nachfolgend gesondert beschrieben werden.

In der Regel treten diese Erscheinungen zu Beginn der Behandlung auf und
verringern sich im Laufe der Behandlung.

Haufigkeit nicht bekannt:

Toleranzentwicklung, Sturzgefahr (insbesondere bei dlteren Patienten oder wenn
Zolpidem nicht nach Vorschrift eingenommen wurde), vermehrtes Schwitzen
(Hyperhidrosis), erhohte Leberenzymwerte, Beeintrachtigung der Atmung
(Atemdepression)

Gedachtnisstérungen (Amnesie):

Zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien) kbnnen bereits bei
therapeutischer Dosierung auftreten. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach
Arzneimitteleinnahme unter Umstédnden Handlungen ausgefihrt werden, an die sich
der Patient spéter nicht erinnern kann. Dieses Risiko steigt mit der Hohe der
Dosierung. Der Gedachtnisverlust kann von unangemessenem, d. h. der jeweiligen
Situation nicht angepasstem Verhalten begleitet sein (s. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen®).

Depression:

Eine bereits bestehende Depression kann wahrend der Anwendung von
Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Stoffen zum Ausbruch kommen (s.
~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Psychiatrische und "paradoxe" Reaktionen:

Bewusstseinseintriibbung, Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, Wutanfalle, Alptraume, Schlafwandel (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®), Sinnestauschungen, Psychosen, unangemessenes
Verhalten und andere unerwiinschte Verhaltensanderungen kénnen wahrend der
Behandlung mit Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Substanzen
auftreten. Diese Stdrungen treten insbesondere bei alteren Patienten auf.

Abhéangigkeit:

Bereits im therapeutischen Dosierungsbereich kann die Anwendung von Zolpidem
real 10 mg Filmtabletten zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer
Abhéangigkeit fihren. Beim plétzlichen Beenden der Behandlung kann es zu
sogenannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer
Behandlung mit Zolpidem real 10 mg Filmtabletten fUhrten, in verstarkter Form
wieder auftreten kénnen. Missbrauch ist bei Patienten mit Mehrfachabhéngigkeit
berichtet worden (s. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Ihren
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

. Wie sind Zolpidem real 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel nach <Verwendbar
bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
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.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Zolpidem real 10 mg Filmtabletten enthalten

1 Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; mikrokristalline Cellulose;
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A); Hypromellose; Magnesiumstearat (Ph. Eur.);
Macrogol 400; Titandioxid (E 171)

Wie Zolpidem real 10 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Weil3e, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit Bruchrille auf beiden Seiten und Pragung
"ZIM" und "10" auf einer Seite.

Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

RIEMSER Pharma GmbH

An der Wiek 7

17493 Greifswald-Insel Riems
mailto:

Hersteller

Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Str. 1
53757 St. Augustin
Telefon: (02241) 317-0
Telefax: (02241) 317 390

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im September 2016.
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