GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Zolpidem STADA® 10 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Zolpidemtartrat

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt oder
Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zolpidem STADA® und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem STADA® beachten?
Wie ist Zolpidem STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Zolpidem STADA® aufzubewahren?

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

Zolpidem STADA® ist ein Schlafmittel (Hypnotikum) aus der Gruppe der
Benzodiazepin-&hnlichen Arzneistoffe.

Zolpidem STADA® wird angewendet
e zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen bei Erwachsenen.

Die Behandlung mit Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-&hnlichen
Arzneistoffen ist nur bei Schlafstérungen von klinisch bedeutsamem
Schweregrad bei Erwachsenen angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem STADA®
beachten?

Zolpidem STADA® darf NICHT eingenommen werden
e wenn Sie allergisch gegen Zolpidemtartrat oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind



e wenn Sie unter schwerer Leberfunktionsstérung (schwere Leberinsuffizienz)
leiden

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

e wenn Sie unter krankhafter Muskelschwéache (Myasthenia gravis) leiden

e wenn Sie unter schwerer Beeintrachtigung der Atmung (schwere
Ateminsuffizienz) leiden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre durfen Zolpidem STADA® nicht
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor Beginn der Behandlung mit Zolpidem STADA®

e sollte die Ursache flr die Schlafstérung erforscht werden

¢ sollten die zugrundeliegenden Erkrankungen behandelt werden.

Wenn nach 7-14 Tagen Behandlung keine Besserung der Schlafstérung zu
verzeichnen ist, weist dies auf eine mdgliche seelische oder kdrperliche
Erkrankung hin, was abgeklart werden sollte.

Allgemeine Informationen zur Wirkung von Benzodiazepinen oder
Benzodiazepin-ahnlichen Arzneistoffen (wie z.B. Zolpidem STADA®) und
anderen Schlafmitteln (Hypnotika), die vom Arzt beriicksichtigt werden missen,
sind in der Folge beschrieben:

Toleranzentwicklung
Nach wiederholter Einnahme Uber wenige Wochen kann der Schlaf férdernde
(hypnotische) Effekt abgeschwéacht werden.

Abhéngigkeit

Die Entwicklung von kdérperlicher und seelischer Abhangigkeit ist méglich. Das
Risiko steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten
mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte erhoht.
Wenn sich eine kdrperliche Abhangigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher
Abbruch der Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet.

Absetzerscheinungen (Rebound-Insomnie)

Nach Beendigung der Behandlung mit Schlafmitteln kann ein verstarktes
Wiederauftreten der Schlafstérungen auftreten. Weitere mdgliche
Begleitreaktionen sind: Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extreme Angst- und
Spannungszustéande, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit und Schlafstérungen. In
schweren Féllen kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten:
Realitatsverlust, Personlichkeitsstérungen, gesteigertes Hérempfinden
(Hyperakusis), Taubheitsgefuihl und Kribbeln in den Gliedmalen,
Uberempfindlichkeit gegenliber Licht, Gerduschen und Berlihrung,
Halluzinationen oder epileptische Anfélle.



Es ist wichtig, dass Sie sich Uber das mégliche Auftreten solcher Symptome im
Klaren sind, um die Angst vor solchen Symptomen zu verringern.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch

Abschnitt: Verkehrstlchtigkeit und F&higkeit zum Bedienen von Maschinen)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem STADA® kann das Risiko von

psychomotorischen Stérungen, einschlieBlich eingeschrankter

Verkehrstichtigkeit, erhdht sein, wenn:

e Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitaten einnehmen,
die Ihre 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 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.

Geddachtnisstérung (Amnesie)

Benzodiazepine oder Benzodiazepin-ahnliche Stoffe kénnen eine
Gedachtnisstérung (anterograde Amnesie) ausldsen. Dieser Zustand tritt
gewdhnlich einige Stunden nach Einnahme des Arzneimittels auf. Um das
Risiko zu verringern, sollten Sie unmittelbar nach Einnahme von Zolpidem
STADA® einen ununterbrochenen Schlaf von 7-8 Stunden ermdglichen kénnen
(siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich).

Psychische und ,paradoxe" Reaktionen

Wahrend der Behandlung kbnnen Reaktionen wie Unruhe, gesteigerte
Erregbarkeit (Agitiertheit), Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen
(Psychosen), Wutanfalle, Alptraume, Halluzinationen, Schlafwandeln,
unangemessenes Verhalten, verstarkte Schlafstérungen und andere
Verhaltensstorungen auftreten. In solchen Fallen sollte die Behandlung mit
Zolpidem STADA® beendet werden. Das Auftreten dieser Reaktionen ist bei
alteren Menschen eher moglich.

Spezielle Patientengruppen
Benzodiazepine oder Benzodiazepin-ahnliche Stoffe (wie Zolpidem STADA®)
sollten mit Vorsicht angewendet werden bei:

Alteren oder geschwichten Patienten

Sie sollten eine niedrigere Dosis erhalten (siehe Abschnitt 3. Wie ist Zolpidem
STADA® einzunehmen?). Besonders bei alteren Patienten besteht durch die
muskelschwachende Wirkung das Risiko, sich bei nédchtlichem Aufstehen durch
Sturz einen Huftgelenksbruch zuzuziehen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion



Obwohl eine Dosisanpassung nicht notwendig ist, sollte die Anwendung
vorsichtig erfolgen.

Patienten mit chronischer Beeintrachtigung der Atmung

Benzodiazepine kdnnen nachweislich die Atmung beeintrachtigen. Dabei sollte
auch bericksichtigt werden, dass Angst und innere Unruhe Symptome von
Atemnot sein kbnnen.

Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in der
Vorgeschichte

Zolpidem STADA® darf bei Patienten mit Alkohol-, Arzneimittel- oder
Drogenmissbrauch in der Anamnese nur mit duBerster Vorsicht angewendet
werden. Diese Patienten missen aufgrund des Risikos der Gewdhnung und
psychischen Abhangigkeit wahrend der Behandlung sorgféltig Gberwacht
werden.

Die Behandlung mit Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Stoffe (wie

z.B. Zolpidem STADA®) ist nicht angezeigt

e bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen. Diese sind
gefahrdet, eine Hirnschadigung (Enzephalopathie) zu erleiden.

e bei Patienten mit Wahnvorstellungen (Psychosen) zur Primarbehandlung.

e zur alleinigen Behandlung von Depression und Angstzustanden, die von
Depressionen begleitet sind (Suizidrisiko).

Einnahme von Zolpidem STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kdrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

In Kombination mit anderen zentral dampfenden Arzneimitteln sollte Zolpidem
STADA® mit Vorsicht angewendet werden (siehe unter Abschnitt 2.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

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

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme
(Neuroleptika, Antipsychotika).

Schlafmittel (Hypnotika).

Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel.

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen
(Narkoanalgetika). Verstarkung einer Euphorie kann auftreten, was eine
psychische Abh&ngigkeitsentwicklung beschleunigen kann.



e Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptika).

¢ Narkosemittel.

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

Wenn Sie Zolpidem zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen, wie Bupropion, Desipramin, Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin,
einnnehmen, 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.

Arzneimittel, die die Aktivitat bestimmter Leberenzyme verstarken, kbnnen die
Wirkung von Zolpidem STADA vermindern: z.B. Rifampicin (zur Behandlung
von Tuberkulose).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem STADA® und Opioiden (starke
Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel)
erhéht das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine
anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Zolpidem STADA® zusammen mit Opioiden verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opiodhaltigen Arzneimittel, die Sie
einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres
Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariber zu
informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen
auftreten.

Einnahme von Zolpidem STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Zolpidem STADA® darf kein Alkohol getrunken
werden, da durch Alkohol die Wirkung von Zolpidemtartrat in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann. Auch die
Fahigkeit, Arbeiten, die eine erhdhte Aufmerksamkeit erfordern, durchzufiihren,
wird durch diese Kombination zusatzlich beeintrachtigt.

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 oder Apotheker um Rat.

Zur Einschéatzung der Sicherheit von Zolpidem STADA® wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausreichenden Daten vor. Deshalb
sollten Zolpidem STADA® wihrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
ersten drei Monaten, nicht eingenommen werden. Obwohl in Tierstudien keine
Missbildungen oder den Embryo schadigende Wirkungen nachgewiesen
wurden, ist die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft beim Menschen nicht
belegt.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zolpidem STADA® schwanger werden
mdchten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte Ihrem
Arzt mit, damit er Gber Weiterfihrung bzw. Umstellung der Behandlung
entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Zolpidem STADA® durch Schwangere kdnnen beim
Neugeborenen nach der Geburt Entzugserscheinungen auftreten. Eine
medizinisch zwingend notwendige Anwendung gegen Ende der
Schwangerschaft, vor oder wahrend der Geburt, kann beim Neugeborenen zu
erniedrigter Kérpertemperatur, Blutdruckabfall und leichter Atemdampfung
fihren.

Da geringe Mengen des Wirkstoffs Zolpidemtartrat in die Muttermilch gelangen,
darf Zolpidem STADA® in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zolpidem STADA® hat groB3en Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, z.B. durch Verhaltensweisen wie
schlafwandelndes oder ubermudetes Fuhren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren®).
Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem STADA® (wie auch bei anderen
Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:

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

¢ eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann

e Sie verschwommen oder doppelt sehen kénnen

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 H6he wird empfohlen, um die oben genannten Effekte zu
minimieren.

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Zolpidem STADA® 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 STADA® enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Zolpidem STADA® erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Zolpidem STADA® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betréagt 10 mg Zolpidem innerhalb von 24 Stunden.
Einigen Patienten kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden. Zolpidem
STADA® 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 lhre volle Aufmerksamkeit erfordern.

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

Altere und geschwichte Patienten

Bei &lteren oder geschwachten Patienten sollte die Behandlung mit 5 mg
Zolpidemtartrat als Tagesdosis begonnen werden. Diese Dosierung sollte nur
bei unzureichender Wirkung und bei guter Vertraglichkeit des Arzneimittels auf
10 mg Zolpidemtartrat erhdht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion sollte die Behandlung mit 5 mg
Zolpidemtartrat als Tagesdosis begonnen werden. Diese Dosierung sollte nur
bei unzureichender Wirkung und bei guter Vertraglichkeit des Arzneimittels auf
10 mg Zolpidemtartrat erhéht werden.

Tagesgesamtdosis
Die tagliche Gesamtdosis von 10 mg Zolpidemtartrat sollte nicht Gberschritten
werden.

Kinder und Jugendliche




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

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtablette abends direkt vor dem Schlafengehen mit
ausreichend Wasser ein.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein. Sie sollte im
Allgemeinen wenige Tage bis zu 2 Wochen betragen und, einschlie3lich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen.

Die Absetzphase sollte individuell angepasst werden.

In bestimmten Fallen kann eine Uber die maximal empfohlene Dauer
hinausgehende Behandlung erforderlich sein. Sie sollte jedoch nicht ohne
erneute Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren behandelnden Arzt
erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zolpidem STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Zolpidem STADA® ist in
jedem Fall unverzlglich ein Arzt um Rat zu fragen.

Anzeichen einer Uberdosierung mit Zolpidem STADA® allein sind
Bewusstseinseinschrankungen, die von Schlafrigkeit und Benommenheit bis zu
Bewusstlosigkeit (leichtes Koma) reichen kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem STADA® vergessen haben
Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern setzen Sie die
Einnahme von Zolpidem STADA®, wie von lhrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem STADA® abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen empfehlen die Behandlung durch langsame
Dosisreduzierung zu beenden, da durch ein plétzliches Absetzen das Risiko fur
das Auftreten von Absetzerscheinungen erhéht ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Paradoxe Reaktionen: Unruhe, gesteigerter Erregbarkeit
(Agitiertheit), Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutanfélle,
Alptraume, Halluzinationen, Psychosen, Schlafwandeln, unangemessenes
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen (diese Reaktionen treten eher bei
alteren Personen auf), Gedachtnisstérungen (Amnesie), die mit
unangemessenem Verhalten einhergehen kann (siehe unter Abschnitt 2
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Eine vorbestehende Depression kann sich durch die Anwendung von
Benzodiazepine oder Benzodiazepin-ahnliche Stoffen manifestieren. Die
Anwendung (auch in therapeutischen Dosen) kann zu kérperlicher Abhangigkeit
fuhren: der Abbruch der Therapie kann zu Entzugserscheinungen oder
Reboundphanomenen flhren (siehe unter Abschnitt 2 Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen). Psychische Abhangigkeit kann auftreten. Bei Patienten
mit vielfacher Substanzabhangigkeit in der Vorgeschichte ist Gber Missbrauch
berichtet worden.

Verminderung des sexuellen Bedlrfnisses (Libido).

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Schlafrigkeit am folgenden Tag, gedampfte Emotionen, eingeschrankte
Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, MUdigkeit, Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen
Haufig: Doppeltsehen.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haufig: Schwindel, Stérungen der Bewegungsablaufe (Ataxie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Magen-Darm-Stdérungen (Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen).

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautreaktionen.



Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelschwéche.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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 Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Zolpidem STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zolpidem STADA® 10 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Zolpidemtartrat.

1 Filmtablette enthélt 10 mg Zolpidemtartrat.
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Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose.

Filmdberzug

Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171).

Wie Zolpidem STADA® 10 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

WeiB3e bis fast weil3e, ovale, bikonvexe Filmtablette, mit beidseitiger Bruchkerbe
und einseitiger Pragung "ZIM" und "10".

Zolpidem STADA® 10 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 10 und 20
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

oder

Synthon Hispania S.L., Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregrat,
Spanien

oder

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Niederlande
oder

Eurogenerics N.V., Heinzel Esplanande B22, 1020 Brussel,Belgien

oder

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

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

Osterreich Mondeal 10 mg - Filmtabletten

Belgien Zolpidem EG 10 mg

Deutschland Zolpidem STADA 10mg Filmtabletten
Danemark Zonoct 10 mg

Irland Nytamel 10 mg

Luxemburg Zolpidem EG 10 mg filmomhulde tabletten
Schweden Zolpidem STADA

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2020.
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