ESUNDHEIT- Apotheken und Medikamente S Medikament
ERVICE.Com im Vergleich


https://gesundheit-service.com/ambien
https://gesundheit-service.com/

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zolpidem HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Zolpidemtartrat (Ph.Eur.)

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

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e 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 an-
deren 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zolpidem HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem HEXAL beachten?

3. Wie ist Zolpidem HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zolpidem HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zolpidem HEXAL und wo-
fur wird es angewendet?

Zolpidem HEXAL ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der
Benzodiazepin-&hnlichen Wirkstoffe.

Es ist zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen bei
Erwachsenen angezeigt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht langfristig an. Die
Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein,
weil das Risiko einer Abhéngigkeit mit zunehmender
Behandlungsdauer steigt.

Eine Behandlung mit Benzodiazepinen und Benzodia-
zepin-ahnlichen Wirkstoffen ist nur bei Schlafstérungen
von klinisch bedeutsamem Schweregrad angezeigt, die
schwerwiegend oder beeintréchtigend sind oder zu ei-
ner massiven Belastung fiihren.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Zolpidem HEXAL beachten?

Zolpidem HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Zolpidem oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

e wenn Sie an bestimmten Formen krankhafter Mus-
kelschwéche leiden (Myasthenia gravis)

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

e wenn Sie an akuter und/oder schwerer Beein-
trachtigung der Atmung leiden (Ateminsuffizienz)

¢ wenn Sie an einer schweren Leberschéadigung lei-
den (Leberinsuffizienz)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Zolpidem HEXAL einnehmen.

Allgemein

Vor Behandlungsbeginn mit Zolpidem HEXAL

e sollte die Ursache der Schlafstérungen abgeklart
werden

e sollten zugrunde liegende Krankheiten behandelt
werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung

mit Zolpidem HEXAL beginnen, wenn eine der folgen-

den Bedingungen auf Sie zutrifft:

e Kurzatmigkeit oder chronische Atembeschwerden

schwere Leberfunktionsstérung

(frihere) seelische Erkrankung

Depression

(friherer) Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmiss-

brauch

e so genanntes Long-QT-Syndrom (eine erbliche St6-
rung des Herzrhythmus)

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn die Behandlung
der Schlafstérungen nach 7-14 Tagen nicht erfolgreich
ist, da dies auf eine psychiatrische oder kérperliche
Grunderkrankung, die Uberprift werden sollte, hindeu-
ten kénnte.

Gewohnung

Nach wiederholter Einnahme Uber mehrere Wochen
kann es zu einer Abschwéchung der schlafférdernden
Wirkung kommen.

Abhéangigkeit

Die Anwendung von Zolpidem HEXAL kann zur Ent-
wicklung von Missbrauch und/oder kérperlicher und
psychischer Abhangigkeit fihren. Das Risiko einer Ab-
hangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Be-
handlung und ist gréBer, wenn Zolpidem lénger als
4 Wochen angewendet wird. Das Risiko von Missbrauch
und Abhangigkeit ist gréBer bei Patienten mit einer see-
lischen Erkrankung und/oder Alkohol-, Drogen- oder
Medikamentenmissbrauch in der Vorgeschichte. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie jemals an einer seeli-
schen Erkrankung gelitten haben oder wenn Sie miss-
brauchlich Alkohol, Drogen oder Medikamente
angewendet haben oder davon abhangig waren.

Entzugserscheinungen/wiederkehrende Schliaflo-
sigkeit

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwickelt hat,
wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung von Ent-
zugssymptomen begleitet. Diese kdnnen sich in Kopf-
schmerzen, Muskelschmerzen, auBergewohnlicher
Angst, Spannungszustanden, Ruhelosigkeit, Verwirrt-
heit und Reizbarkeit duBern.

In schweren Féllen kdnnen auBerdem folgende Erschei-
nungen auftreten: Realitatsverlust, Selbstisolation, ge-
steigertes Hérempfinden, Taubheit und/oder kribbeln-
des Geflhl in den Armen und Beinen,
Uberempfindlichkeit gegeniber Licht, Gerauschen und
korperlichem Kontakt, Sinnestauschungen oder epilep-
tische Anfélle.

Beim Beenden der Behandlung mit Zolpidem HEXAL
oder anderen Beruhigungsmitteln kdnnen die Sympto-
me, die zu einer Behandlung flihrten, mdéglicherweise in
verstarkter Form wieder auftreten. Als Begleitreaktionen
sind Stimmungswechsel, Angstzustédnde und Ruhelo-
sigkeit mdglich. Da das Risiko von Entzugserscheinun-
gen nach plétzlichem Beenden der Behandlung héher
ist, muss die Dosis langsam verringert werden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich
sein und 4 Wochen nicht tbersteigen. Dieser Zeitraum
darf nur nach erneuter Beurteilung des Zustandsbildes
des Patienten verlangert werden.

Gedachtnisstérungen (Amnesie)

Es kdnnen Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien)
verursacht werden. Diese treten meist einige Stunden
nach Einnahme von Zolpidem auf. Um dieses Risiko so
gering wie moglich zu halten, sollten Sie sicherstellen,
dass Sie 8 Stunden lang ununterbrochen schlafen kén-
nen (siehe Abschnitt 4).

Anwendung bei Suizidgefahr und Depression
Einige Studien zeigten bei Patienten, die bestimmte
Schlaf- oder Beruhigungsmittel, einschlieBlich dieses
Arzneimittels, einnahmen, ein erhdhtes Risiko flr das
Auftreten von Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungs-
versuch und Selbsttétung (Suizid). Allerdings ist nicht
bewiesen, ob dieses durch die Einnahme des Arznei-
mittels verursacht wird oder ob es andere Griinde dafiir
gibt. Wenden Sie sich unverziiglich zur weiteren Bera-
tung an lhren Arzt, wenn bei lhnen Selbsttétungsgedan-
ken auftreten.

Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltens-
weisen

Zolpidem HEXAL kann dazu fihren, dass Patienten
wahrend des Schlafs Dinge tun, an die sie sich nach
dem Aufwachen nicht erinnern kénnen. Dazu zahlen
Schlafwandeln, schlafwandelndes oder Ubermiidetes
Flhren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren®), Zubereiten
und Verzehren von Mahlzeiten, Telefonieren oder Ge-
schlechtsverkehr. Alkohol und bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen oder Angstzustande sowie die Ein-
nahme von hohen Dosen von Zolpidem HEXAL, die Gber
der empfohlenen Hochstdosis liegen, kdnnen das Risi-
ko fur diese Nebenwirkungen erhéhen.

Stiirze

Die Anwendung von Benzodiazepinen, einschlieBlich
Zolpidem HEXAL, wurde mit einer erhéhten Sturzgefahr
in Verbindung gebracht. Die Stiirze konnen durch Ne-
benwirkungen der Benzodiazepine, wie Muskelschwa-
che, Schwindel, Benommenheit und Mdigkeit, ausge-
|6st werden. Die Sturzgefahr ist bei dlteren Patienten
erhoéht und wenn eine héhere Dosis als empfohlen ein-
genommen wurde.

Psychiatrische und ,paradoxe“ Reaktionen
Wahrend der Behandlung kann es zu Ruhelosigkeit, ver-
stérkten Schlafstorungen, Aufgeregtheit, Reizbarkeit,
Aggression, Wahnvorstellungen, Wutanféllen, Albtrau-
men, seelischen Erkrankungen, Schlafwandeln, anor-
malem Verhalten und anderen Verhaltensstérungen
kommen. In solchen Fallen sollte die Behandlung mit
Zolpidem HEXAL beendet werden. Derartige Reaktio-
nen treten insbesondere bei dlteren Patienten auf.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Ein-

nahme (siehe auch ,Verkehrstiichtigkeit und Fahig-

keit zum Bedienen von Maschinen®)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem HEXAL kann

das Risiko von psychomotorischen Stdrungen, ein-

schlieBlich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, erhéht

sein, wenn:

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

e Sie eine hohere als die empfohlene Dosis einnehmen

e Sie Zolpidem HEXAL zusammen mit anderen das
Zentralnervensystem ddmpfenden Arzneimitteln oder
mit anderen Arzneimitteln, die lhre Blutspiegel von
Zolpidem HEXAL 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.

Selbsttotungsgedanken, Selbsttotungsversuch und
Selbsttotung (Suizid)

Das Risiko fur Selbsttétung und Selbsttétungsversuche
kann bei Patienten, die mit Benzodiazepinen oder an-
deren Schlafmitteln, wie Zolpidem, behandelt werden,
erhoht sein. Sollten bei lhnen jemals Gedanken daran
auftreten, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen, wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt
oder begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn einer der oben be-
schriebenen Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der
Vergangenheit zutraf.

Einnahme von Zolpidem HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Wenn Zolpidem HEXAL zusammen mit den nachfolgen-

den Arzneimitteln eingenommen wird, kdnnen Benom-

menheit und am Tag nach der Einnahme psychomoto-

rische Stérungen, einschlieBlich eingeschrankter

Verkehrstiichtigkeit, in verstarkter Form auftreten.

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer

Probleme (Antipsychotika)

Schlafmittel (Hypnotika)

Beruhigungsmittel oder angstlésende Medikamente

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 kdnnen (sedie-
rende Antihistaminika)

¢ muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien)

Wenn Sie Zolpidem HEXAL zusammen mit Arzneimitteln
zur Behandlung von Depressionen, wie Bupropion, De-
sipramin, Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin, einneh-
men, kann es vorkommen, dass Sie Dinge sehen, die
nicht real sind (Halluzinationen).

Die gleichzeitige Einnahme von Zolpidem HEXAL zu-
sammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin wird nicht
empfohlen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zolpidem HEXAL und
Opioiden (angewendet bei starken Schmerzen, bei Hus-
ten oder zur Drogenersatztherapie) ist das Risiko flir das
Auftreten von Schlafrigkeit, beeintrachtigter Atmung
(Atemdepression) und Koma, auch mit tédlichem Aus-
gang, erhoht. Daher sollte eine gleichzeitige Behand-
lung nur dann in Erwégung gezogen werden, wenn an-
dere Behandlungsmdéglichkeiten nicht zur Verfligung
stehen. Wenn lhnen Ihr Arzt allerdings Zolpidem HEXAL
zusammen mit Opioiden verschreibt, wird er die Dosen
und die Dauer der gleichzeitigen Anwendung beschran-
ken. Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle Opioide,
die Sie anwenden, und halten Sie sich genau an die
Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich
sein, lhre Freunde oder Verwandte zu informieren, bei
Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Sympto-
me zu achten. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn der-
artige Symptome bei Ihnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem zusammen
mit Johanniskraut oder Rifampicin (ein Arzneimittel zur
Behandlung von Tuberkulose) kann die Wirksamkeit von
Zolpidem HEXAL reduzieren.

Die Wirkung von Zolpidem HEXAL kann durch eine
gleichzeitige Anwendung von Ketoconazol, einem Pilz-
mittel, beeinflusst werden.

Einnahme von Zolpidem HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wahrend der Behandlung sollten Sie keinen Alkohol zu
sich nehmen, da durch Alkohol die Wirkung von Zolpi-
dem in nicht vorhersehbarer Weise verandert und ver-
stérkt wird. Die Fahigkeit zur Auslibung von Tatigkeiten,
die eine erhéhte Konzentration erfordern, wird durch
diese Kombination zusétzlich beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Waéhrend der Schwangerschaft wird die Einnahme von
Zolpidem HEXAL nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger
sind, vermuten, schwanger zu sein, oder eine Schwan-
gerschaft planen, fragen Sie lhren Arzt um Rat. Bei Ein-
nahme wahrend der Schwangerschaft besteht das Ri-
siko, dass es zu Auswirkungen beim Baby kommt.

Einige Studien haben ein mdéglicherweise erhéhtes Ri-
siko fur das Auftreten von Lippen- und Gaumenspalten
(manchmal als ,,Hasenscharte” bezeichnet) bei Neuge-
borenen gezeigt.

Eine verminderte Bewegung und eine verminderte An-
passungsfahigkeit der Herzfrequenz kdnnen beim un-
geborenen Kind (Fetus) auftreten, wenn Zolpidem
HEXAL wahrend des 2. und/oder 3. Trimesters der
Schwangerschaft angewendet wird.

Wenn Zolpidem HEXAL am Ende der Schwangerschaft
oder wahrend der Geburt angewendet wird, kdnnen bei
Ihrem Baby Muskelschwéche, erniedrigte Kérpertem-
peratur, Erndhrungsschwierigkeiten und Schwierigkei-
ten bei der Atmung (Atemdepression) auftreten.

Wenn dieses Arzneimittel im spateren Stadium der
Schwangerschaft regelméBig eingenommen wird, kann
Ihr Baby eine korperliche Abhéngigkeit entwickeln und
ein Risiko fur das Auftreten von Entzugserscheinungen
wie Unruhe oder Zittern haben. In diesem Fall sollte das
Neugeborene nach der Geburt sorgfaltig Uberwacht
werden.

Stillzeit

Da Zolpidem in geringen Mengen in die Muttermilch
Ubergeht, sollte Zolpidem HEXAL wahrend der Stillzeit
nicht eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

Zolpidem HEXAL hat groBen Einfluss auf die Verkehrs-

tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

nen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandeln-

des oder Ubermidetes Fihren eines Fahrzeugs

(»Schlaffahren®). Am Tag nach der Einnahme von Zolpi-

dem HEXAL (wie auch bei anderen Schlafmitteln) sollten

Sie sich bewusst sein, dass:

e Sie sich benommen, schléfrig, schwindelig oder ver-
wirrt fihlen kénnen

e 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 HEXAL und dem Fihren von
Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem
Arbeiten in Héhe wird empfohlen, um die oben genann-
ten Effekte zu minimieren.

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

Zolpidem HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Zolpidem HEXAL erst nach Riickspra-
che mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten
Zuckern leiden.

Zolpidem HEXAL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei“.

Wie ist Zolpidem HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die Filmtablette sollte unmittelbar vor dem Schlafenge-
hen mit Flussigkeit eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg Zolpidemtartrat
(entsprechend 1 Filmtablette Zolpidem HEXAL) inner-
halb von 24 Stunden. Einigen Patienten kann eine nied-
rigere Dosis verschrieben werden. Zolpidem HEXAL
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 begin-
nen, die lhre volle Aufmerksamkeit erfordern.

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

Altere und geschwichte Patienten

Die empfohlene Dosis betragt 5 mg. Diese Dosis sollte
nur dann auf 10 mg erhoéht werden, wenn die Wirkung
unzureichend ist und das Arzneimittel gut vertragen
wird.

Leberfunktionsstérungen

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 5 mg. lhr Arzt kann die
Dosis gegebenenfalls auf 10 mg erhéhen, wenn er dies
als sicher erachtet.

Nehmen Sie Zolpidem HEXAL nicht ein, wenn Sie
schwerwiegende Leberprobleme haben.

Patienten mit vorbestehenden Atemproblemen (chroni-
sche respiratorische Insuffizienz)
Es wird eine geringere Dosis empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Zolpidem HEXAL sollte aufgrund des Mangels an Daten,

die die Anwendung in dieser Altersgruppe unterstitzen,
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren an-
gewendet werden.

Wie lange sollten Sie Zolpidem HEXAL einneh-
men?

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdéglich
sein. Sie sollte einschlieBlich der schrittweisen Absetz-
phase 4 Wochen nicht Ubersteigen, da das Risiko fiir
Missbrauch und Abhangigkeit mit der Behandlungsdau-
er ansteigt. lhr Arzt kann lhnen mehr Informationen tber
die Dauer der Behandlung geben. In Ausnahmeféllen
kann lhr Arzt die Behandlungsdauer verlangern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zolpidem
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung oder bei Verdacht darauf
ist umgehend ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Bei Uberdosierung kénnen Symptome von extremer
Schlafrigkeit bis zu Bewusstlosigkeit, leichtem oder
moglicherweise tédlichem Koma auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Einnahme von Zolpidem HEXAL wie von Ihrem Arzt ver-
ordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem HEXAL
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Zolpidem HEXAL nicht
plétzlich ab, da sonst Absetzerscheinungen wie Kopf-
und Muskelschmerzen, ausgeprégte Angst- und Span-
nungszustande, Ruhelosigkeit, Verwirrheit und Reizbar-
keit bei lhnen auftreten kénnen. Befragen Sie immer
Ihren Arzt, wie Sie die Dosis langsam verringern kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Zolpidem HEXAL und

suchen Sie sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus auf,

wenn:

¢ Sie eine allergische Reaktion haben (Haufigkeit nicht
bekannt). Die Anzeichen kénnen sein: Hautaus-
schlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwel-
lungen von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge

Die folgenden Nebenwirkungen treten insbesondere
zu Beginn der Behandlung haufig auf: Schi&frigkeit am
Tag, Erschopfung, verminderte Aufmerksamkeit, Ver-
wirrtheit, Midigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Mus-
kelschwéache, Koordinationsprobleme (Ataxie), Doppelt-
sehen. Diese Nebenwirkungen verschwinden
normalerweise bei langerer Behandlungsdauer. Andere
manchmal auftretende Nebenwirkungen sind Ma-
gen-Darm-Beschwerden, Anderungen des sexuellen
Antriebs und Hautreaktionen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Infektionen der oberen oder unteren Atemwege
Halluzinationen

Agitiertheit

Albtrdume

sich verschlechternde Schlaflosigkeit

Depression

Schlafrigkeit am Tag

gedampfte Empfindung

Kopfschmerzen

Schwindel

Gedachtnisliicken, die einige Stunden nach der Ein-
nahme auftreten kdnnen (anterograde Amnesie; die
Wahrscheinlichkeit hierfir ist erhdht, wenn Sie weni-
ger als 8 Stunden schlafen)

e Durchfall

e Ubelkeit, Erbrechen

e Bauchschmerzen
e Rickenschmerzen
e Erschopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Appetitstérung

e Verwirrtheit

Reizbarkeit

Ruhelosigkeit

Aggression

Schlafwandeln
euphorische Stimmung
Kribbeln

juckendes oder prickelndes Gefiihl ohne Grund (Pa-
résthesie)
unbeabsichtigtes Zittern
verschwommenes Sehen
Doppeltsehen
Gelenkschmerzen
Muskelschmerzen
Muskelkréampfe
Nackenschmerzen
Muskelschwéche
Aufmerksamkeitsstérungen
Sprechstdrungen

erhdhte Leberenzyme
Hautausschlag

Juckreiz

libermaBiges Schwitzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ Anderungen des sexuellen Antriebs

¢ verminderte Wachsamkeit

Koordinationsprobleme (Ataxie)

verschiedene Formen von Leberschédigung
Ausschlag mit starkem Juckreiz und Bildung von
Beulen (Nesselsucht)

e anormaler Gang

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

e verschlechterte Sehleistung

Wahnvorstellungen

kérperliche und psychische Abhangigkeit
Atemprobleme

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)

e Atemprobleme und/oder Juckreiz und Ausschlag,
héufig als allergische Reaktion (angioneurotisches
Odem)

Aggressivitat

Verhaltensstérungen

Psychose

Missbrauch

Stiirze (insbesondere bei dlteren Patienten)

Eine bereits bestehende Depression kann wahrend der
Anwendung von Zolpidem zum Vorschein kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Zolpidem HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis“ oder
,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zolpidem HEXAL enthalt
e Der Wirkstoff ist Zolpidemtartrat (Ph.Eur.).
1 Filmtablette enthélt 10 mg Zolpidemtartrat (Ph.Eur.).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Bernsteinsdure, Carboxymethylstér-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulo-
se, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid
Filmdberzug: Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Hypromellose, Titandioxid (E 171)

Wie Zolpidem HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, glanzende, oblonge, beidseitig gewolbte Film-
tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Filmtabletten sind in PVC/AIl-Blister verpackt, die in
eine Faltschachtel eingeschoben werden.

Die Packungen enthalten 10, 20, 28 oder 50 Filmtablet-
ten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Belgien Zolpidem Sandoz 10 mg filmomhulde
tabletten
Danemark Zolpidem ,,Hexal®

Deutschland  Zolpidem HEXAL 10 mg Filmtabletten

Irland Zolnod 10 mg film-coated tablets

Italien Zolpidem Sandoz 10 mg compresse
rivestite con film

Niederlande Zolpidemtartraat Sandoz 10 mg, film-
omhulde tabletten

Schweden Zolpidem Hexal 10 mg filmdragerad
tablett

Spanien Zolpidem Sandoz 10 mg comprimi-

dos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iliber-
arbeitet im Februar 2020.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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