Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Zolpidem 10 - 1A-Pharma®

Wirkstoff: Zolpidemtartrat 10 mg pro Filmtablette
Filmtabletten

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben wer-
den. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma und wofir wird es eingenommen?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Zolpidem 10 - 1A-Pharma beachten?
3. Wie ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Vo'

Vi
PHARMA

1 Was ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma und
= wofiir wird es eingenommen?

Zolpidem 10 - 1A-Pharma ist ein Schlafmittel aus
der Gruppe der benzodiazepinahnlichen Wirk-
stoffe.

Zolpidem 10 - 1A-Pharma wird angewendet zur
Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
= Zolpidem 10 - 1A-Pharma beachten?

Zolpidem 10 - 1A-Pharma darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegenuber
dem Wirkstoff Zolpidem oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Zolpidem 10 - 1A-Pharma
sind

- bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia
gravis)

- bei schwerer Beeintrachtigung der Atmung

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

- bei schweren Leberschaden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen
nicht mit Zolpidem 10 - 1A-Pharma behandelt wer-
den.

Besondere VorsichtsmaBnahmen und Warn-
hinweise

Vor Beginn einer Behandlung mit Zolpidem 10 -
1A-Pharma sollte gepruft werden, ob die Schlaf-
stérungen moglicherweise auch auf nicht medika-
mentése Weise behandelt werden kdnnen.

Nach wiederholter Einnahme von Schlafmitteln
Uber einen langeren Zeitraum kann es zu einem
Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.
Wahrend einer Behandlung mit Zolpidem von bis
zu 4 Wochen ist jedoch bisher keine ausgepragte
Toleranz aufgetreten.

Wie auch bei anderen Schlafmitteln kann die Ein-
nahme von Zolpidem 10 - 1A-Pharma zur Entwick-
lung einer korperlichen und psychischen Abhan-
gigkeit fihren. Das Risiko einer Abhangigkeit
steigt mit der eingenommenen Dosis und der
Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit Al-
kohol-, Arzneimittel- oder Drogenabhangigkeit in
der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine koérperliche Abhangigkeit entwi-
ckelt hat, treten beim plétzlichen Abbruch der Be-
handlung Entzugserscheinungen auf. Diese kén-
nen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Angst- oder Spannungszustanden, innerer Unru-
he, Schlafstérungen, Verwirrtheit und Reizbarkeit
aulern.

In schweren Fallen kénnen auflerdem folgende
Symptome auftreten: Realitatsverlust, Personlich-
keitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber
Licht, Gerauschen und korperlichem Kontakt,
Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den Armen
und Beinen, Sinnestauschungen oder epileptische
Anfalle.

Auch beim Beenden einer kurzeren Behandlung
mit Zolpidem 10 - 1A-Pharma konnen durch plétz-
liches Absetzen Schlafstérungen voriibergehend
wieder auftreten (Rebound-Schlaflosigkeit). Als
Begleiterscheinungen sind Stimmungswechsel,
Angstzustande und Unruhe mdglich. Deshalb wird
empfohlen, die Behandlung durch schrittweise
Verringerung der Dosis zu beenden.

Zolpidem 10 - 1A-Pharma wird nicht zur Grundbe-
handlung von bestimmten seelischen Erkrankun-
gen (Psychosen) empfohlen.

Wie andere Schlaf- oder Beruhigungsmittel sollte
Zolpidem 10 - 1A-Pharma nicht zur alleinigen Be-
handlung von Depressionen oder Angstzustan-
den, die von Depressionen begleitet sind, ange-
wandt werden. Unter Umsténden kénnen diese
Erscheinungen verstarkt werden, wenn keine ge-
eignete Behandlung der Grunderkrankung mit ent-
sprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) er-
folgt. Bei diesen Patienten kann hierdurch die Sui-
zidgefahr erhoht werden.

Schwangerschaft

Sie sollten Zolpidem 10 - 1A-Pharma wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere im ersten Drittel
nicht anwenden, da Erfahrungen beim Menschen
nicht vorliegen. Wenn Sie wahrend der Behand-

lung mit Zolpidem 10 - 1A-Pharma schwanger
werden mochten oder vermuten, dass Sie
schwanger sind, teilen Sie dies umgehend ihrem
Arzt mit, damit er Uber die Weiterfiihrung oder den
Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Falls Sie Zolpidem 10 - 1A-Pharma wegen zwin-
gender medizinischer Griinde in der spaten Phase
der Schwangerschaft anwenden, kdnnen beim
Neugeborenen unerwiinschte Begleiteffekte wie
verminderte Kérpertemperatur (Hypothermie), he-
rabgesetzte Muskelspannung und Atemschwache
nicht ausgeschlossen werden, nach mehrmaliger
Einnahme in der Spatschwangerschaft konnen
beim Neugeborenen auferdem Entzugsymptome
auftreten.

Stillzeit

Obwohl Zolpidem, der Wirkstoff in Zolpidem 10 -
1A-Pharma, nur in geringen Mengen in die Mutter-
milch Ubergeht, sollten Sie das Praparat in der
Stillzeit nicht einnehmen, da mégliche Auswirkun-
gen auf den gestillten Saugling bislang nicht unter-
sucht wurden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen und vermin-
derte Konzentrationsfahigkeit kdnnen sich nach-
teilig auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Arbeiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt
in besonderem Male nach unzureichender
Schlafdauer bzw. im Zusammenwirken mit Alkohol
(siehe auch unter ,Wechselwirkungen®).

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen
Bestandteilen von Zolpidem 10 - 1A-Pharma
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Zolpidem 10 - 1A-Pharma daher erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung
von Zolpidem 10 - 1A-Pharma beeinflussen oder
in ihrer Wirkung beeinflusst werden:

Die Kombination mit anderen zentral dampfenden
Arzneimitteln wie Mitteln zur Beeinflussung der
seelischen und geistigen Befindlichkeit (Neurolep-
tika, Antidepressiva), Schlafmitteln, Beruhigungs-
mitteln, angstlésenden Mitteln, Schmerzmitteln
vom Opiat-Typ, Mitteln zur Behandlung von An-
fallsleiden (Antiepileptika), Narkosemitteln, be-
stimmten Arzneimitteln gegen Allergien (sedieren-
de Antihistaminika), kann zu einer gegenseitigen
Verstarkung der zentralddmpfenden Wirkung fiih-
ren.

Die Kombination mit Schmerzmitteln vom Opiat-
Typ kann auflerdem zu einer Verstarkung der eu-
phorisierenden Wirkung und damit zu beschleu-
nigter Abhangigkeitsentwicklung fuhren.

Bei gleichzeitiger Gabe von muskelerschlaffenden
Mitteln (Muskelrelaxantien) kann deren Wirkung
verstarkt werden — insbesondere bei alteren Pa-
tienten und bei hoherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme fordern,
kénnen die Wirkung von Zolpidem 10 - 1A-Phar-
ma abschwachen (z. B. Rifampicin, Carbamaze-
pin, Phenytoin). Andererseits kdnnen bestimmte
Pilzmittel (Azol-Antimykotika), bestimmte Antibioti-
ka (Makrolid-Antibiotika) oder Grapefruit-Saft die
Zolpidem-Wirkung verstarken.

Bei Einnahme von Zolpidem 10 - 1A-Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmittel und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Zolpidem 10 -
1A-Pharma sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Zolpidem 10 - 1A-Phar-
ma in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt wird.

Wie ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma einzu-
= nehmen?

Art der Anwendung
Nehmen Sie Zolpidem 10 - 1A-Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte



fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind!

Nehmen Sie die Filmtabletten abends direkt vor
dem Schlafengehen mit etwas Flussigkeit (Was-
ser) ein.

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie még-
lich sein. Sie sollte im Allgemeinen wenige Tage
bis zu 2 Wochen betragen, und einschlieRlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Uber-
steigen.

Im Einzelfall kann eine uber diesen Zeitraum hi-
nausgehende Behandlung erforderlich sein. Sie
sollte jedoch nicht ohne erneute Beurteilung des
Zustandsbildes des Patienten durch lhren Arzt er-
folgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten
die folgenden Dosierungsrichtlinien:

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene be-
tragt 1 Filmtablette Zolpidem 10 - 1A-Pharma (ent-
sprechend 10 mg Zolpidemtartrat). Diese Dosis
sollte nicht Gberschritten werden.

Fir altere oder geschwachte Patienten, die u. U.
besonders empfindlich auf Zolpidem reagieren,
wird eine Tagesdosis von 2 Filmtablette Zolpi-
dem 10 - 1A-Pharma (entsprechend 5 mg Zolpi-
demtartrat) empfohlen. Diese Dosierung sollte nur
im Ausnahmefall Uberschritten werden.

Auch bei Patienten mit Atemstérungen oder mit
eingeschrankter Leberfunktion sollte die Dosie-
rung nur 5 mg Zolpidemtartrat betragen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen
nicht mit Zolpidem behandelt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zolpidem
10 - 1A-Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Fragen Sie im Falle einer Uberdosierung oder Ver-
giftung mit Zolpidem 10 - 1A-Pharma in jedem Fall
unverzuglich einen Arzt um Rat (Vergiftungsnotruf
z.B.)!

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, un-
deutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwache
sein.

In Fallen einer hochgradigen Vergiftung kann es
zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Erregungszu-
standen, Atemstérungen und Kreislaufkollaps
kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem 10 -
1A-Pharma vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Einnahme von Zolpi-
dem 10 - 1A-Pharma am nachsten Tag, wie von
Ihrem Arzt verordnet, fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Zol-
pidem 10 - 1A-Pharma abgebrochen wird

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnah-
me von Zolpidem 10 - 1A-Pharma nicht, ohne mit
Ihrem Arzt zuvor daruber zu sprechen (siehe auch
unter ,Besondere Vorsichtsmafnahmen und
Warnhinweise").

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Zolpidem 10 -
1A-Pharma Nebenwirkungen haben. Sollten Sie
die folgenden Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, besprechen Sie das bitte mit Ihnrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Folgende Nebenwirkungen kénnen — insbesonde-

re bei alteren Patienten oder bei Behandlungsbe-

ginn — auftreten:

- Mudigkeit, Benommenheit am folgenden Tage

- emotionale Dampfung

- vermindertes Reaktionsvermdgen

- Verwirrtheit, Schwindelgefihl

- Kopfschmerzen

- Muskelschwache, Stérungen der Bewegungsko-
ordination (Ataxie), Bewegungsunsicherheit

- Sehstérungen (Doppeltsehen)

In der Regel verringern sich diese Erscheinungen
im Laufe der Behandlung.

AuRerdem wurde iiber Ubelkeit oder Erbrechen,
und selten Uber Hautreaktionen bzw. tGber Ande-
rungen des geschlechtlichen Bedlrfnisses berich-
tet.

Bei alteren Patienten ist wegen der erhohten
Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufste-
hen, Vorsicht geboten.

Gedachtnisstérungen
Benzodiazepine und benzodiazepinahnliche Stof-

fe konnen zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken
(anterograde Amnesien) verursachen. Das bedeu-
tet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamen-
teneinnahme unter Umstanden Handlungen aus-
gefuhrt werden, an die sich der Patient spater
nicht erinnern kann. Dieses Risiko ist von der
Hohe der Dosierung abhangig und kann durch
eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlaf-
dauer (7-8 Stunden) verringert werden.

Sinnestauschungen und ,paradoxe* Reaktionen
Bei der Anwendung von Zolpidem 10 - 1A-Pharma

kann es, insbesondere bei dlteren Patienten, zu
psychiatrischen sowie so genannten ,paradoxen
Reaktionen®, wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivi-
tat, Alptraumen, Sinnestauschungen, Wahnvor-
stellungen, auffalligem Verhalten und anderen
Verhaltensstérungen kommen. In solchen Féllen
sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Prapa-
rat beenden.

Abhanaqigkeit/Entzugserscheinungen

Die Anwendung von Zolpidem 10 - 1A-Pharma
kann zur Entwicklung einer korperlichen und psy-
chischen Abhangigkeit flihren; beim Beenden der
Therapie kdnnen Entzugs- und Rebound-Phano-
mene auftreten. Uber Missbrauch ist berichtet
worden (siehe unter ,Besondere VorsichtsmalR-
nahmen und Warnhinweise*).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgeflhrt sind.

Wie ist Zolpidem 10 - 1A-Pharma aufzube-
= wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

6 . Weitere Informationen

Was enthalt Zolpidem 10 - 1A-Pharma:
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Zolpidem-
tartrat.

1 Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat ent-
sprechend 8,03 mg Zolpidem.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Bernsteinsaure, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Ma-
crogol 4000, Titandioxid

Inhalt und Darreichungsform
Zolpidem 10 - 1A-Pharma ist in Packungen mit
10 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet:
April 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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