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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Zolpidemtartrat (Ph.Eur.)

B ——

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- 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 anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zolpidem PUREN und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zolpidem PUREN aufzubewahren?

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

Zolpidem gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Benzodiazepin-ahnliche Stoffe
bezeichnet werden.

Zolpidem PUREN Filmtabletten sind Schlafmittel (Hypnotika), die auf Grund ihrer Wirkung auf
das Gehirn zu Schléfrigkeit fiihren. Es wird zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstdrungen bei
Erwachsenen angewendet, nur wenn es sich um eine schwerwiegende oder beeintrachtigende
Schlafstérung handelt, die eine unzumutbare Belastung fiir den Patienten darstellt.

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

Zolpidem PUREN darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Zolpidem oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich durch
Hautausschlag, Juckreiz, Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwellungen des Gesichtes,
der Lippen, des Rachens oder der Zunge dufiern.

e wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben.

e wenn Sie an Schlafapnoe leiden (ein Zustand, bei dem kurzzeitig das Atmen wahrend des
Schlafens aussetzt).

e wenn Sie an schwerwiegender Muskelschwéache leiden (Myasthenia gravis).

e wenn Sie an akuter und/oder schwerer Beeintrachtigung der Atmung leiden.

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Zolpidem PUREN einnehmen,

e wenn Sie dlter oder geschwdcht sind. Passen Sie besonders auf sich auf, wenn Sie in der
Nacht aufstehen. Zolpidem PUREN entspannt lhre Muskeln. Dies und die beruhigende
Wirkung erhéhen das Risiko, dass Sie stiirzen konnen und infolgedessen eine Hiiftfraktur
erleiden.

e wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

e wenn Sie in der Vergangenheit Probleme bei der Atmung hatten. Wahrend der Einnahme
von Zolpidem PUREN kann Ihre Atmung weniger kraftvoll werden.

e wenn Sie in der Vergangenheit an einer psychischen Erkrankung, Angststérung oder
psychotischen Stérung gelitten haben. Zolpidem kann diese Erkrankungen aufdecken
oder die Symptome verschlimmern.

e wenn Sie an einer Depression (sich traurig fiihlen) leiden oder in der Vergangenheit an
einer Depression gelitten haben.

e wenn Sie eine Tendenz zu Alkoholkonsum oder Drogenmissbrauch haben oder jemals in
der Vergangenheit hatten. Das Abhangigkeitsrisiko von Zolpidem PUREN (kdrperliche oder
psychische Abhdngigkeit, die durch einen Zwang das Arzneimittel weiterhin einzunehmen,
erzeugt wird) ist bei diesen Patienten erhéht und steigt mit der Dosis und der
Behandlungsdauer.

e Das Risiko eines Suizids oder eines Suizidversuches ist bei Patienten, die mit
Benzodiazepinen oder Schlafmitteln, einschlieflich Zolpidem PUREN, behandelt werden,
erhdht. Wenn Sie Gedanken entwickeln, sich selbst zu verletzen oder Suizid begehen zu
wollen, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder gehen Sie so schnell wie méglich in das
nachste Krankenhaus.

Kinder und Jugendliche
Zolpidem PUREN darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden.

Weitere Hinweise

e Gewdhnung — wenn Sie nach einigen Wochen bemerken, dass lhre Filmtabletten nicht
mehr so gut wirken wie zu Beginn der ersten Behandlung, sollten Sie Ihren Arzt
informieren.

e Abhdngigkeit — wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, besteht das Risiko, dass sich
eine Abhdngigkeit entwickelt. Dieses Risiko steigt mit einer hoheren Dosis und einer
langeren Behandlungsdauer an. Zudem ist das Risiko grofer, wenn Sie eine Vorgeschichte
hinsichtlich psychiatrischer Erkrankungen, Arzneimittelabhangigkeiten, Alkohol-,
Medikamenten- oder Drogenmissbrauch haben. Allerdings kann sich eine Abhangigkeit
auch entwickeln, wenn Sie fiir Ihre Behandlung eine normale Dosierung erhalten oder
wenn bei lhnen keine Risikofaktoren, wie z. B. eine Vorgeschichte in Alkohol- oder
Drogenkonsum, bestehen.

e Entzugserscheinungen — Die Behandlung sollte schrittweise abgesetzt werden. Ein
kurzzeitiges Syndrom kann durch das Absetzen erfolgen, wodurch die Symptome, die zu
Ihrer Behandlung mit Zolpidem PUREN gefiihrt haben, wieder verstarkt auftreten kdnnen.
Dies kann durch andere Reaktionen begleitet werden, die z. B. Stimmungsschwankungen,
Angststorungen und Ruhelosigkeit einschliefien.

e Amnesie — Zolpidem PUREN kann einen Geddchtnisverlust verursachen. Um das Risiko zu
verringern, sollten Sie sicherstellen, dass Sie 8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen.

e Psychiatrische und ,,paradoxe“ Reaktionen — Zolpidem PUREN kann zu
Verhaltensstorungen fiihren, wie z. B. Ruhelosigkeit, Agitiertheit, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen (falsche Uberzeugungen), Wutanfille, Albtrdume, Halluzinationen
(wenn Sie Dinge sehen, horen oder fiihlen, die nicht da sind), Psychosen,
unangemessenes Verhalten und vermehrte Schlafstérungen.

e Schlafwandeln und &dhnliche Verhaltensweisen — Zolpidem PUREN kann dazu fiihren, dass
Patienten wahrend ihres Schlafes etwas tun, an das sie sich nicht mehr erinnern kénnen,
wenn sie aufwachen. Dies beinhaltet Schlafwandeln, ,Schlaffahren®, Zubereiten und Essen
von Nahrung, Telefonieren und Geschlechtsverkehr. Alkohol und einige Medikamente, die
zur Behandlung von Depression oder Angststérung eingenommen werden, sowie die
Anwendung von Zolpidem PUREN {ber die empfohlene Maximaldosis hinaus, kdnnen das
Risiko dieser Nebenwirkungen erhéhen.
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Psychomotorische Stérungen am ndchsten Tag nach der Einnahme (siehe auch
,Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen“) — am Tag nach der Einnahme
von Zolpidem PUREN kann das Risiko von psychomotorischen Stérungen, einschlie3lich
eingeschréankter Verkehrstiichtigkeit, erhoht sein, wenn:
- Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitdten einnehmen, die Ihre volle
Aufmerksamkeit erfordern.
Sie eine hohere Dosis als die empfohlene Dosis einnehmen.
Sie Zolpidem PUREN zusammen mit anderen zentralddmpfenden Arzneimitteln oder
mit anderen Arzneimitteln, die lhre Blutspiegel von Zolpidem erhéhen, einnehmen oder
wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen konsumieren.
Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie keine
weitere Dosis wahrend derselben Nacht ein.

Einnahme von Zolpidem PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen.

Zolpidem PUREN kann die Wirkung und/oder die Nebenwirkungen anderer Arzneimittel

beeinflussen:

e Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, welches die Wirkung von
Zolpidem PUREN herabsetzen kann.

Wenn Zolpidem PUREN zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird,
konnen Benommenheit, Schlafrigkeit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische
Storungen, einschlieBlich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, in verstadrkter Form auftreten:
e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika)

e Schlafmittel (Hypnotika)

e Beruhigungsmittel oder angstlosende Medikamente

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einschlieBlich Johanniskraut (ein
pflanzliches Praparat, welches zur Behandlung von Depressionen angewendet wird)

e Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen (Narkoanalgetika),
wie z. B. Codein und Morphin. Gefiihle der Euphorie kénnen verstarkt auftreten, die
wiederum moglicherweise die korperliche oder mentale Abhdngigkeit erhohen kdnnen.
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie z. B. Phenytoin und Carbamazepin.
Narkosemittel. Falls Sie eine Operation unter Vollnarkose haben, informieren Sie bitte
Ihren Arzt dariiber, welche Medikamente Sie einnehmen.

e Arzneimittel gegen Heuschnupfen, Ausschlag oder andere Allergien, die Sie miide machen
konnen (sedierende Antihistaminika).

e Muskelrelaxantien. Die muskelerschlaffende Wirkung und das Risiko von Stiirzen,
insbesondere bei dlteren Patienten, kdnnen erhoht sein.

e Arzneimittel, die Leberenzyme hemmen. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, welche
Medikamente diese Wirkung haben (z. B. Ketoconazol, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen).

e Auch Grapefruitsaft kann Leberenzyme hemmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem PUREN und Opioiden (starke Schmerzmittel,
Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhoht 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 Ihr Arzt jedoch Zolpidem PUREN zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

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

Wenn Sie Zolpidem 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.

Einnahme von Zolpidem PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Wéhrend der Behandlung mit Zolpidem PUREN sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen,
da Alkohol die beruhigende Wirkung verstarken kann.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 PUREN sollte wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden,
insbesondere nicht in den ersten drei Monaten. Wenn Sie jedoch aus wichtigen medizinischen
Griinden Zolpidem PUREN wédhrend der letzten Monate der Schwangerschaft oder wahrend der
Entbindung einnehmen miissen, kann lhr Kind an einer niedrigen Kérpertemperatur, an
schlaffer Muskulatur und an Atembeeintrachtigungen leiden. Nach der Geburt konnen beim
Kind Entzugserscheinungen aufgrund einer korperlichen Abhdngigkeit auftreten.

Stillen Sie Ihr Kind nicht, da Zolpidem in geringen Mengen in die Muttermilch {ibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zolpidem PUREN hat grofen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder
tibermiidetes Fiihren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren). Am Tag nach der Einnahme von
Zolpidem PUREN (wie auch bei anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:

Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fiihlen kénnen.

eine schnelle Entscheidungsfindung langer 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
Fiihren von Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Héhe wird
empfohlen, um die oben genannten Effekte zu verringern.

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

Zolpidem PUREN enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Zolpidem PUREN enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 10 mg Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei“.



3. Wie ist Zolpidem PUREN einzunehmen?

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

Zolpidem PUREN ist ein Arzneimittel zum Einnehmen.

Zolpidem PUREN wirkt rasch und sollte unmittelbar vor dem Schlafengehen oder wenn Sie
liegen eingenommen werden.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis pro 24 Stunden betrdgt 10 mg Zolpidem PUREN. Einigen Patienten kann
eine niedrigere Dosis verschrieben werden.

Zolpidem PUREN 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 lhre volle Aufmerksamkeit erfordern.

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

Altere Patienten (iiber 65 Jahre) und geschwichte Patienten: Die empfohlene Dosis betrigt
5 mg und sollte nicht Uiberschritten werden.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen: Die Anfangsdosis ist tiblicherweise 5 mg. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob es fiir Sie sicher ist, die Dosis auf 10 mg zu erhhen. Nehmen Sie Zolpidem
PUREN nicht ein, wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden.

Patienten mit Atemproblemen in der Vergangenheit (chronische Ateminsuffizienz): Eine
niedrigere Dosis wird empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen: Zolpidem PUREN darf nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Dauer der Behandlung

Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie moglich gewdhlt werden. Diese variiert gewdhnlich
zwischen wenigen Tagen und zwei Wochen. Die maximale Behandlungsdauer, einschlielich
einer schrittweisen Absetzphase, betrdgt 4 Wochen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie die Behandlung durch Verringerung der Dosis schrittweise
und individuell auf Sie abgestimmt beenden sollen. In bestimmten Situationen kann es
notwendig sein, dass Sie Zolpidem PUREN langer als 4 Wochen einnehmen sollten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zolpidem PUREN eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder jemand anderes) zu viele Filmtabletten zur selben Zeit eingenommen haben
oder wenn Sie denken, dass ein Kind Filmtabletten geschluckt hat, kontaktieren Sie umgehend
Ihren Arzt oder die nachstgelegene Notfallambulanz. Nehmen Sie die Packung und die tibrigen
Tabletten aus der Packung mit zum Arzt. Gehen Sie nicht ohne Begleitung, wenn Sie medizinische
Hilfe aufsuchen. Im Falle einer Uberdosierung kénnen Sie plétzlich sehr benommen und schlifrig
werden, bei hohen Dosierungen sogar ins Koma fallen oder sterben.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem PUREN vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben unmittelbar vor dem Schlafengehen die Dosis einzunehmen, sich
aber erst wahrend der Nacht daran erinnern, dann nehmen Sie nur die vergessene Dosis ein,
wenn Sie immer noch 8 Stunden ununterbrochen schlafen konnen. Wenn dies nicht méglich
ist, nehmen Sie die ndchste Dosis erst vor dem Schlafengehen am ndchsten Abend. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie eine Dosis vergessen haben. Wenn Sie sich Sorgen
machen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpidem PUREN abbrechen

Die Behandlung sollte schrittweise beendet werden. Andernfalls kénnen lhre Symptome,
wegen denen Sie behandelt wurden, verstarkt zuriickkehren (Rebound-Schlaflosigkeit). Auch
Angstzustande, Ruhelosigkeit und Stimmungsschwankungen konnen auftreten. Diese Wirkungen
werden mit der Zeit verschwinden.

Wenn Sie eine korperliche Abhangigkeit zu Zolpidem PUREN entwickelt haben, kann ein
plotzliches Absetzen zu Nebenwirkungen fiihren, wie z. B. Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Angststorungen, Anspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrtheitszustdnde, Reizbarkeit und
Schlaflosigkeit. In schwerwiegenderen Fallen konnen weitere Nebenwirkungen auftreten,

wie z. B. Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm und kérperlichem Kontakt, unnormales
feines Gehor und schmerzhafte Uberempfindlichkeit gegeniiber Gerduschen, Halluzinationen,
Taubheit und Kribbeln in den Extremitaten, Derealisierung (das Gefiihl, dass die Welt um Sie
selbst herum nicht wirklich ist), Depersonalisation (das Gefiihl, dass Ihr Geist von lhrem
Kdrper getrennt ist) oder epileptische Anfalle (gefahrliche Anfélle und Zittern). Diese
Symptome kdnnen auch zwischen den Einnahmen, insbesondere bei hohen Dosierungen,
eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zu der Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie die folgenden Nebenwirkungen feststellen, beenden Sie die Einnahme von Zolpidem

und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder die ndchstgelegene Notfallambulanz:

e Allergische Reaktionen, wie z. B. Hautausschlag oder Juckreiz, in Zusammenhang mit
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge und Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schlucken (Angio6dem)

Diese Nebenwirkungen sind schwerwiegend, jedoch ist ihre Haufigkeit nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschédtzbar). Sie benétigen eine
medizinische Versorgung.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
haben oder sich diese verschlechtert:

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e [nfektionen der oberen und unteren Atemwege

e Halluzinationen, Agitiertheit, Albtrdume

e Benommenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, verstarkte Schlaflosigkeit, Gedadchtnisverlust
(dieser kann einhergehen mit unangemessenem Verhalten)

e Drehschwindel

Schlafrigkeit am nachsten Tag nach der Einnahme, geddampfte Emotionen, verminderte

Aufmerksamkeit, Verwirrtheitszustande, Doppeltsehen

Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen

Hautreaktionen

Erschopfung

Riickenschmerzen

Bauchschmerzen

Das Risiko eines Geddchtnisverlustes ist grofRer bei hoheren Dosen. Wenn Sie sicherstellen,
dass Sie 8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen, wird das Risiko eines
Geddchtnisverlustes verringert.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Empfindungsstérungen wie Juckreiz und Kribbeln (Parasthesie)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelzuckungen und Nackenschmerzen
Unwillkiirliches Zittern (Tremor)

Appetitstorung

Verschwommenes Sehen

Doppeltsehen

Euphorische Stimmung

Muskelschwéche

Verwirrtheitszustand, Reizbarkeit

Verschlimmerte Schlaflosigkeit

e Koordinationsstdrungen
e Erhohte Konzentration einiger Leberenzyme (diese wiirden von lhrem Arzt durch einen
Bluttest festgestellt werden)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Verminderte oder verstarkte Libido

e Leberschaden (hepatozelluldre, cholestatische oder gemischte Formen)

e Paradoxe Reaktionen (Ruhelosigkeit, Agitiertheit, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen (falsche Uberzeugungen), Wutanfille, Albtrdume, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Verhaltensstorungen). Diese treten
hdufiger bei dlteren Patienten auf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e Sehschwidche

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Verschiedene Formen der Leberschdadigung

Schwierigkeiten beim Atmen

Sprachstorungen

Bewusstseinsstérungen

Ruhelosigkeit, Aggression, Wahnvorstellungen (falsche Uberzeugungen), Wutanfille,
Psychosen, Halluzinationen (wenn Sie Dinge sehen, héren oder fiihlen, die nicht da sind),
unangemessenes Verhalten

Depression (sich traurig fiihlen)

Korperliche Abhdngigkeit: Die Anwendung von Zolpidem PUREN (auch bei therapeutischen
Dosen) kann zu korperlicher Abhdngigkeit fiihren. Ein pl6tzliches Absetzen der Behandlung
kann zu Entzugssymptomen oder Wiederauftreten der Probleme fiihren.

e Psychische Abhédngigkeit: In diesem Fall denken Sie, dass Sie nie mehr ohne die Einnahme
von Zolpidem einschlafen kdnnen.

Schlafwandeln

Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

UbermiRiges Schwitzen

Anderung in der Art, wie Sie laufen

Das Bediirfnis zunehmend hohere Dosen des Medikamentes einzunehmen um eine
gleichbleibende Wirkung zu erreichen

e Stiirze, insbesondere bei dlteren Patienten

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zolpidem PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der HDPE-Flasche nach
,verwendbar bis“ und nach dem auf der Blisterpackung nach ,,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht tiber 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 Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zolpidem PUREN enthélt
e Der Wirkstoff ist Zolpidemtartrat (Ph.Eur.).
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat (Ph.Eur.).
e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171).

Wie Zolpidem PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

WeiBBe bis grauweif3e, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,E“ auf der einen Seite
und der Prdagung ,,80“ mit einer Kerblinie zwischen ,,8“ und ,,0“ auf der anderen Seite.
Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten sind erhdltlich in Blisterpackungen und HDPE-Flaschen.

Blisterpackungen: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 und 100 Filmtabletten
HDPE-Flaschen: 30, 100, 250 und 500 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Niederlande Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg/10 mg, filmomhulde tabletten
Polen ApoZolpin
Spanien Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tschechische Republik  Zolpidem Aurovitas

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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