m Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

Zolpidem-CT 10 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Zolpidemtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informatlonen
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Zolpidem-CT und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpidem-CT
beachten?

3. Wie ist Zolpidem-CT einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

[ B

. Wie ist Zolpidem-CT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zolpidem-CT und wofiir wird
. esangewendet?

1l
)

Zolpidem-CT ist ein Schlafmittel und gehort zur Gruppe der
Benzodiazepin-ahnlichen Arzneimittel.

Es wird zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstorungen bei
Erwachsenen angewendet.

Zolpidem-CT sollte nur zur Behandlung von Schlafstérungen
verschrieben werden, die schwerwiegend sind, oder extrem
beeintrachtigend sind und Stérungen des Alltagslebens her-
vorrufen.

Was sollten Sie vor der Einnahme ‘
. von Zolpidem-CT beachten?

Zolpldem -CT darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Zolpidem oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn Sie an schwerer Muskelschwéche (Myasthenia
gravis) leiden

- wenn Ihre Atmung wahrend des Schlafes kurzzeitig
aussetzt (Schlafapnoe-Syndrom)

- wenn Sie an schwerer Atemschwdche leiden
wenn Sie an einer schweren Leberschédigung leiden

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren drfen Zolpidem-CT
nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Aligemein
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Zolpidem-CT einnehmen.

Vor der Behandlung mit diesem Arzneimittel
- sollte die Ursache der Schlafstorungen abgeklért werden
- sollten zugrunde liegende Krankheiten behandelt werden.

Wenn die Behandlung der Schlafstérungen nach

7-14 Tagen nicht erfolgreich ist, konnte dies ein Hinweis
auf eine psychiatrische oder korperliche Grundkrankheit
sein, die untersucht werden sollte.

Allgemeine Informationen zu den mdglichen Folgen einer

Behandlung mit Zolpidem-CT und &hnlichen Schiafmitteln:
Gewdhnung
Wenn Sie nach einigen Wochen bemerken, dass die
Tabletten nicht mehr so gut wirken wie zu Beginn der
Behandlung, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, da eventuell
eine Anpassung der Dosierung notwendig ist.

- Abhéngigkeit
Bei Einnahme dieses Arzneimittels besteht das Risiko,
eine korperliche und seelische Abhangigkeit zu
entwickeln. Dies zeigt sich als Zwang, das Arzneimittel
immer wieder einzunehmen. Diese Gefahr steigt mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung. Bei Patienten mit
Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte ist
das Risiko erhoht. Im Fall einer Abhéngigkeit wird ein
plotzlicher Abbruch der Behandlung von Entzugs-
erscheinungen begleitet (siehe 3. unter ,Wenn Sie die
Einnahme von Zolpidem-CT abbrechen®).

- Rebound-Schlaflosigkeit
Nach einem plétzlichen Beenden der Behandlung kann es
zu einem erneuten Auftreten lhrer Schlafstérungen in
verstérkter Form kommen. Dies kann von Stimmungs-
schwankungen, Angst und innerer Unruhe begleitet sein
(siehe 3. unter ,Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT
abbrechen®).

- Geddchtnisstérungen (Amnesie)

Dieses Arzneimittel kann mehrere Stunden nach der
Einnahme Geddchtnisliicken hervorrufen. Um dieses
Risiko zu verringern, sollten Sie sicherstellen, dass Sie
8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen.

- Psychiatrische und ,widerspriichliche" Reaktionen
Dieses Arzneimittel kann Verhaltensstorungen ver-
ursachen wie z. B. Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reiz-
barkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen (Psychosen),
Wutanfélle, Albtrdume, Halluzinationen, Schlafwandeln,
unangemessenes Verhalten, zunehmende Schiaflosigkeit
und anderen unerwtinschte Verhaltensanderungen. Solche
Reaktionen treten vor allem bei &lteren Menschen auf.
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie diese Symptome
bemerken, da die Behandlung in diesem Fall beendet
werden sollte.

- Schlafwandeln und damit verbundene Verhaltensweisen
Es liegen einige Berichte von Patienten vor, die sich beim
Aufwachen nach der Einnahme des Schlafmedikamentes
nicht mehr an Ereignisse erinnern, die sie wahrend des
Schlafes unternommen hatten. Dazu gehdren
Schlafwandeln, Autofahren im Schlaf, Zubereiten und
Verzehren von Mahlzeiten, Telefonieren oder Geschlechts-
verkehr. Wenn jemand in lhrer Umgebung derartige
Reaktionen bemerkt, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Psychomotorische Storungen am Tag nach der Einnahme

(siehe auch ,Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen*)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpidem-CT kann das

Risiko von psychomotorischen Storungen, einschlieBlich

emgeschrankter Verkehrstuchtlgken erhoht sein, wenn:
Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor
Aktivitéten einnehmen, die Ihre volle Aufmerksamkeit
erfordern

- Sie eine hohere als die empfohlene Dosis einnehmen

- Sie Zolpidem zusammen mit anderen das Zentral-
nervensystem dampfenden Arzneimitteln oder mit
anderen Arzneimitteln, die Ihre Blutspiegel von
Zolpidem erhdhen, 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.

Bestimmte Patientengruppen

Wie andere Schlafmittel auch, sollte Zolpidem-CT mit Vor-

sicht angewendet werden bei
- Alteren oder geschwéchten Patienten
Diese Patienten sollte eine niedrigere Dosis erhalten
(siehe 3. ,Wie ist Zolpidem-CT einzunehmen?*). Dieses
Arzneimittel besitzt eine muskelentspannende Wirkung.
Daher besteht besonders bei élteren Patienten die Gefahr,
zu stlirzen und sich dadurch das Hiiftgelenk zu brechen,
wenn sie nachts aufstehen.

- Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie an einer
Nierenfunktionsstorung leiden. Ihr Korper braucht
maoglicherweise ldnger um Zolpidem wieder aus-
zuscheiden. Obwonhl die Dosis nicht angepasst werden
muss, ist Vorsicht angebracht.

- Patienten mit lang anhaltenden Atembeschwerden
Einige Schlafmittel kénnen die Atmung erschweren.

- Patienten mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch in der
Krankengeschichte
Bei diesen Patienten ist duBerste Vorsicht erforderlich.
Diese Patienten sollten wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel sorgféltig iberwacht werden.
Die Gefahr einer Gewdhnung und psychischen Abhéngig-
Keit ist fur sie besonders hoch.

Zolpidem-CT und ahnliche Schiafmittel dirfen nicht

angewendet werden
bei Patienten mit schweren Leberfunktlonsstorungen
Fir diese Patienten besteht die Gefahr einer
Hirnschadigung (Enzephalopathie).

- zur primaren Behandlung von Patienten mit Wahn-
vorstellungen (Psychosen).

- zur alleinigen Behandlung von Depression oder Angst.
Die depressiven Symptome kénnen sich verschlimmern.
Haben Sie sich schon einmal so nutzlos und wertlos
gefuhlt, dass Sie daran gedacht haben, sich das Leben zu

nehmen? Dann ist es sehr wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt

dariiber sprechen, damit dieser lhnen helfen kann.

Einnahme von Zolpidem-CT zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden kiirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Andere Arzneimittel konnen durch Zolpidem-CT beeinflusst
werden. Umgekehrt kénnen diese Arzneimittel die Wirkung
von Zolpidem-CT beeinflussen.

Wenn Zolpidem zusammen mit den nachfolgenden

Arzneimitteln eingenommen wird, kdnnen Benommenheit und
am Tag nach der Einnahme psychomotorische Stérungen, ein-
schlieBlich eingeschrénkter Verkehrstuchtigkeit, in verstérkter

Form auftreten:
- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer
Probleme (Antipsychotika)

- Schlafmittel (Hypnotika)

- Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel

- Muskelentspannende Arzneimittel

- 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 miide machen kénnen (sedierende
Antihistaminika)

- Arzneimittel zur Behandlung einer Vielfalt von
Pilzinfektionen wie ltraconazol und Ketoconazol.

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem-CT und Opioiden

(starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionstherapie

und einige Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schldfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleich-
zeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn
es keine anderen Behandlungsmaglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Zolpidem-CT zusammen mit Opioiden

verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden

Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber alle opiodhaltigen
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau
an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kénnte hilf-
reich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren,
bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.

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
steigern, kdnnen die Wirkung dieses Arzneimittels ver-
ringern: z. B. Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose).

Einnahme von Zolpidem-CT zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrdnken und Alkohol

Wahrend der Behandlung sollten Sie keinen Alkohol trinken,
da die Wirkung von Zolpidem durch Alkohol in nicht
vorhersehbarer Weise verdndert und verstérkt wird.

Die Fahigkeit, Aufgaben durchzufiihren, die eine erhohte
Konzentration erfordern, wird durch diese Kombination
zusétzlich beeintréchtigt.

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.

Zolpidem-CT sollte wahrend der Schwangerschaft, ins-
besondere in den ersten drei Monaten, nicht angewendet
werden. Fir eine Beurteilung zur sicheren Anwendung
dieses Arzneimittels in Schwangerschaft und Stillzeit liegen
nicht gentigend Daten vor. Zolpidem fuhrte in tier-
experimentellen Studien weder zu Missbildungen noch zu
schadlichen Wirkungen auf den Embryo; die Sicherheit in
der Schwangerschaft beim Menschen wurde jedoch bisher
nicht nachgewiesen.



Wenn Sie dieses Arzneimittel aus zwingenden medizinischen
Griinden in den letzten Schwangerschaftsmonaten oder
wahrend der Geburt einnehmen, kénnen Effekte wie eine
verminderte Korpertemperatur, ein schlaffer Muskeltonus
oder Atemprobleme bei lhrem Kind nicht ausgeschlossen
werden und es konnen als Folge einer physischen Abhéngig-
keit nach der Geburt Entzugserscheinungen auftreten.

Da Zolpidem in geringer Menge in die Muttermilch ibergeht,
sollte dieses Arzneimittel wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Zolpidem-CT hat groBen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, z. B. durch
Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder bermiidetes
Fiihren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren”). Am Tag nach der
Einnahme von Zolpidem-CT (wie auch bei anderen Schiaf-
mitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:
* Sie sich benommen, schidfrig, schwindelig oder verwirrt
fuhlen konnen
* eine schnelle Entscheidungsfindung ldnger dauern kann
* Sie verschwommen oder doppelt sehen kdnnen
* Sie weniger aufmerksam sein kdnnen.
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-CT 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-CT enthélt Lactose und Natrium.

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Zolpidem-CT erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
tréglichkeit leiden.

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

3 Wie ist Zolpidem-CT einzunehmen? ?
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apatheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrégt 10 mg Zolpidemtartrat inner-
halb von 24 Stunden (1 Filmtablette Zolpidem-CT 10 mg).
Einigen Patienten kann eine niedrigere Dosis verschrieben
werden. Zolpidem-CT 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 Aktivitdten beginnen,
die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Die Filmtabletten sollten mit Fliissigkeit eingenommen werden.

Altere oder geschwéchte Patienten

Bei élteren oder geschwéchten Patienten betrégt die
empfohlene Tagesdosis 2 Filmtablette (entsprechend 5 mg
Zolpidemtartrat pro Tag).

Der Arzt wird entscheiden, ob eine Erhohung der Tagesdosis
erforderlich ist.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion betrégt die
empfohlene Tagesdosis V2 Filmtablette (entsprechend 5 mg
Zolpidemtartrat pro Tag).

Der Arzt wird entscheiden, ob eine Erhdhung der Tagesdosis
erforderlich ist.

Hochstdosis
Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg Zolpidemtartrat (ent-
spricht 1 Zolpidem-CT 10 mg) innerhalb von 24 Stunden ein.

Kinder und Jugendliche
Zolpidem-CT darf bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren nicht angewendet werden.

Wie lange sollte Zolpidem-CT angewendet werden?

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein.
Sie kann wenige Tage bis zu 2 Wochen dauern und soll

4 Wochen nicht Uberschreiten.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zolpidem-CT
eingenommen haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt. Nehmen Sie diese
Packungsbeilage und iibrig gebliebene Tabletten mit,
um sie lhrem Arzt zu zeigen.

Bei einer Uberdosierung von Zolpidem-CT allein wurde eine
Triibung des Bewusstseins von Schldfrigkeit bis hin zu
leichtem Koma beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Dosis vor dem Schlafen-
gehen einzunehmen, dies jedoch in der Nacht bemerken,

so nehmen Sie die fehlende Dosis nur ein, wenn es Ihnen
immer noch moglich ist 8 Stunden ununterbrochen zu
schlafen, bevor Sie aufstehen missen. Wenn das nicht der
Fallist, nehmen Sie das Arzneimittel erst am néchsten Abend
vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem-CT abbrechen
Horen Sie nicht plotzlich mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels auf. Sonst kann die Schlaflosigkeit erneut verstérkt
auftreten und von Stimmungsschwankungen, Angst und
Ruhelosigkeit begleitet sein.

Im Falle einer Abhédngigkeit knnen Entzugserscheinungen
wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auBergewohnliche
Angst- und Spannungszusténde, Schlafstorungen,
Ruhelosigkeit, Verwirrtheit und Reizbarkeit auftreten.

In schweren Féllen konnen folgende Krankheitszeichen
auftreten: Depersonalisation oder Derealisation (sich vom
eigenen ICH und der Umgebung entfremdet fihlen),
Taubheitsgeftihl und Kribbeln in den Armen und Beinen,
Uberempfindlichkeit gegentiber Licht, Gerduschen und
Berthrungen, Halluzinationen oder epileptische Anfélle.
Da die Gefahr von Entzugserscheinungen und Rebound-
Schlaflosigkeit nach plétzlichem Abbruch der Behandlung
groBer ist, wird Ihr Arzt Ihnen raten, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden. Siehe 2.
unter ,Abhéngigkeit* und ,Rebound-Schlaflosigkeit”.

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

Welche Nebenwirkungen sind
. mdglich?

»"

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

Diese Nebenwirkungen scheinen von der individuellen
Empfindlichkeit abzuh&ngen und haufiger innerhalb der
ersten Stunde nach Tabletteneinnahme aufzutreten, wenn
Sie nicht zu Bett gehen oder nicht sofort einschlafen.

Diese Nebenwirkungen kommen am haufigsten bei alteren
Patienten vor.

Die Nebenwirkungen sind:

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Mental: Wahrnehmung von Dingen, die nicht

wirklich sind (Halluzinationen), Erregung,

Alptraume

Schiafrigkeit am folgenden Tag,

gedampfte Emotionen, verminderte

Aufmerksamkeit, Mudigkeit, Kopf-

schmerzen, Schwindel, Schwierigkeiten,

sich an Dinge zu erinnern (Amnesie),

dies kann mit unpassendem Verhalten

assoziiert sein, Ataxie (Verlust der

Koordination der Muskeln), eine sich

verschlechternde Schiaflosigkeit,

Gefuhl von Drehschwindel mit

Balanceverlust (Vertigo)

Magen und Darm: Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen

Nerven:

Ohren:

Allgemeine
Erkrankungen: Mdigkeit

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Mental: Zustand der Verwirrtheit, Reizbarkeit
Augen: Doppeltsehen

icht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar)

ental: Ruhelosigkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, Arger, mentale
Stérungen (Psychosen), Schlafwandeln,
unpassendes Verhalten und andere
unerwinschte Verhaltenseffekte, die mit
unangemessenem Verhalten verbunden
sein kann (siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Solche Reaktionen treten vermehrt bei
dlteren Patienten auf;

Bestehende Depressionen konnen wahrend der Anwendung
von Zolpidem-CT oder anderen Schiaftabletten (Hypnotika)
in Erscheinung treten.

Die Einnahme von Zolpidem-CT (iber eine lange Zeit kann zu
korperlicher oder psychischer Abhéngigkeit fihren: Wenn
Sie die Einnahme von Zolpidem-CT plotzlich beenden, kann
es sein, dass Sie an Entzugserscheinungen leiden (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Ein Missbrauch von Zolpidem-CT durch Personen,
die Arzneimittel/Drogen missbrauchen, wurde berichtet.

Verminderung des sexuellen Verlangens (Libido)

Nerven: Bewusstseinsstorung

Haut: Ausschlag, Nesselausschlag, Juckreiz,
libermaBiges Schwitzen

Muskeln: Muskelschwache

Allgemeine

Erkrankungen:  abnorme Haltung beim Gehen
(abnormer Gang), Arzneimitteltoleranz,
Stiirze (hauptsédchlich bei élteren
Patienten und wenn Zolpidem-CT nicht
wie verordnet eingenommen wurde)

Leber: Erhohte Leberenzymwerte

Immunsystem: Plétzliches Anschwellen von Lippen,

Wangen, Augenlidern, Zunge oder
Rachen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr 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 Verfugung gestellt werden.

5 Wie ist Zolpidem-CT aufzubewahren? j%

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere
= Informationen I

Was Zolpidem-CT 10 mg enthélt

Der Wirkstoff ist 10 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline

Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Magnesium-

stearat, Hypromellose,
Tablettenhiille: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid
(Farbstoff E 171)

Wie Zolpidem-CT 10 mg aussieht und Inhalt der Packung
Zolpidem-CT 10 mg Filmtabletten sind weiB, oval, gewdlbt
und mit einer Bruchkerbe und der Pragung ,ZIM* und , 10“
auf einer Seite.

Zolpidem-CT 10 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Film-
tabletten erhéltlich.

Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer  Hersteller
AbZ-Pharma GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 UIm 89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden

Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland ~ Zolpidem-CT 10 mg Filmtabletten

Niederlande  Zolpidemtartraat 10 mg, filmomhulde
tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli2018

Versionscode: Z13

H99534.08-713



