Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Zolpinox® 10 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Zolpidem

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

oakrwbdpE

Was ist Zolpinox® 10 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Zolpinox® 10 mg beachten?
Wie ist Zolpinox® 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zolpinox® 10 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST ZOLPINOX® 10 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zolpinox® 10 mg ist ein Schlafmittel, das zu der Arzneimittel-Gruppe der

Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffe zahlt. Es wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung

von Schlafstérungen.

Zolpinox® 10 mg wird nur bei schwer beeintrachtigenden, erheblich belastenden
Schlafstérungen verschrieben.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ZOLPINOX® 10 MG
BEACHTEN?

Zolpinox® 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Zolpidem oder einen der sonstigen

Bestandteile von Zolpinox® 10 mg sind,
- wenn Sie an schwerer Muskelschwache (Myasthenia gravis) leiden,



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

- wenn Sie an schwerer Beeintrachtigung der Atmung (bei der die Lungen nicht
ausreichend Sauerstoff aufnehmen kdnnen) ( Ateminsuffizienz) leiden,

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen (Leberinsuffizienz) leiden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Zolpinox® 10 mg nicht einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Zolpinox® 10 mg ist erforderlich

—wenn Sie alter oder geschwécht sind.

Sie sollten eine niedrigere Dosis erhalten (siehe Abschnitt 3., Wie ist Zolpinox® 10 mg
einzunehmen?®).

Zolpidem hat eine muskelrelaxierende Wirkung. Daher besteht insbesondere bei &lteren
Patienten ein erhohtes Risiko fur eine Fraktur des Hiftgelenkes durch erhohte
Sturzgefahr bei nachtlichem Aufstehen.

—wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.

Ihr Korper bendtigt in diesem Fall eine langere Zeit flir den Abbau von Zolpidem.
Obwohl keine Dosisanpassung notwendig ist, sollte Zolpidem mit VVorsicht angewendet
werden. Suchen Sie lhren Arzt auf.

—wenn Sie chronische (lang andauernde) Atemprobleme haben.
Ihre Atemprobleme kénnen sich verschlechtern.

—wenn Sie in der Vergangenheit alkohol-, medikamenten- oder drogenabhéngig
waren.

Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Zolpidem sehr sorgfaltig von ihrem Arzt
uberwacht werden, da bei Ihnen das Risiko einer Gewohnung und psychischen
Abhangigkeit besteht.

—wenn Sie an einer schweren Leberkrankheit leiden.
Sie durfen Zolpidem nicht einnehmen, da bei Ihnen die Gefahr, eine Hirnschadigung
(Enzephalopathie) zu erleiden, besteht. Suchen Sie Ihren Arzt auf.

—wenn Sie an Wahnvorstellungen (Psychosen), Depression oder Angststorung in
Verbindung mit einer Depression leiden, sollte die Behandlung nicht ausschlieflich
(Primarbehandlung) mit Zolpidem erfolgen.

Allgemein

Vor der Behandlung mit Zolpinox® 10 mg:

- sollte die Ursache fiir die Schlafstérungen festgestellt werden.
- sollten zugrundeliegende Krankheiten behandelt werden.

Sollten sich die Schlafstérungen nach einer 7- bis 14-tdgigen Behandlungsdauer mit
Zolpinox® 10 mg nicht bessern, kénnte dies auf eine mogliche kérperliche oder
seelische Grunderkrankung hindeuten, was abgeklart werden sollte. Sie sollten lhren
Arzt aufsuchen.



Abhangigkeit

Die Entwicklung von korperlicher und seelischer Abhangigkeit ist moglich.

Das Risiko steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mit
Alkohol-, Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in der VVorgeschichte erhoht. Wenn
sich eine korperliche Abhédngigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugserscheinungen begleitet.

Gedéachtnisstérungen (Amnesie)

Unter Zolpidem kann ein Gedéchtnisschwund (Amnesie) hervorgerufen werden. Dieser
tritt im Allgemeinen einige Stunden nach der Einnahme von Zolpidem auf. Um dieses
Risiko zu verringern, sollten Sie auf eine ununterbrochene Schlafdauer von 7 - 8
Stunden achten (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Psychische und ,,paradoxe* Reaktionen

Wéhrend der Behandlung kdnnen Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitat, Wahnvorstellungen (Psychosen), Wutanfalle, Albtraume,
Sinnestauschungen, Schlafwandeln, unangemessenes Verhalten, zunehmende
Schlafstérungen und andere Verhaltensstérungen auftreten.

In solchen Féllen sollten Sie die Behandlung mit Zolpidem beenden und einen Arzt
aufsuchen. Diese Storungen treten eher bei alteren Patienten auf.

Bei Einnahme von Zolpinox® 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kénnen durch Zolpinox® 10 mg in ihrer Wirkung beeintrachtigt
werden. Diese wiederum konnen die Wirkungen von Zolpinox® 10 mg beeinflussen.
Die gleichzeitige Einnahme mit unten aufgefuhrten Arzneimitteln kann zu einer
verstarkten Schlafrigkeit fihren.

Zolpinox® 10 mg kann sich gegenseitig beeinflussen mit;

- Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Erkrankungen (Neuroleptika /
Antipsychotika z. B. Chlorpromazin oder Clozapin, Antidepressiva z. B. Amitriptylin
und Clomipramin).

- andere Schlafmittel z. B. Nitrazepam, Temazepam.

- Arzneimittel zur Behandlung von Angststorungen (Tranquilizer, Anxiolytika,
Sedativa, Muskelrelaxantien) z. B. Diazepam, Oxazepam.

- starke Schmerzmittel (Narkoanalgetika) z. B. Codein, Morphin. Eine Verstarkung
der euphorisierenden Wirkung, und damit eine beschleunigte
Abhangigkeitsentwicklung kann erfolgen.

- muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien) solche wie Baclofen.

- Mittel zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptika) z. B. Phenytoin und
Phenobarbital.

- Narkosemittel z. B. Halothan und Isofluran.

- Arzneimittel gegen Allergien oder Erkaltungskrankheiten mit gleichzeitig
sedierender Wirkung (sedierende Antihistaminika) z. B. Chlorphenamin.

Arzneimittel, die die Aktivitat bestimmter Leber-Enzyme erhéhen, kénnen die
Wirksamkeit von Zolpinox® 10 mg einschranken: z. B. Rifampicin (ein Antibiotikum
zur Behandlung von z. B. Tuberkulose).



Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fuir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Zolpinox® 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Behandlung mit Zolpinox® 10 mg sollten Sie keinen Alkohol trinken, da
hierdurch die sedierende Wirkung von Zolpidem verstéarkt werden kann. Dies kann die
Fahrtiichtigkeit oder das Arbeiten mit Maschinen beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zolpinox® 10 mg schwanger werden méchten
oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit, damit er
die Entscheidung uber eine Fortsetzung oder Umstellung der Behandlung treffen kann.

Zolpinox® 10 mg sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit, vor allem im
ersten Schwangerschaftsdrittel, nicht eingenommen werden, da zur Einschéatzung der
Sicherheit von Zolpidem wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit keine
ausreichenden Daten vorliegen.

Aber dennoch kann lhr Arzt die Entscheidung zur Behandlung mit Zolpinox® 10 mg
treffen, wenn der Nutzen fur die Mutter das Risiko fir das Kind Uberwiegt. Beim
Neugeborenen kénnen nach der Geburt Entzugssymptome auftreten, wenn Zolpinox®
10 mg Uber einen langeren Zeitraum wéhrend der letzten Monate der Schwangerschaft
eingenommen wurde.

Da Zolpidem in geringen Mengen in die Muttermilch tibergeht, darf Zolpinox® 10 mg
in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.
Wahrend der Einnahme von Zolpinox® 10 mg kann lhre Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit vermindert sein. Sie kdnnen schléfrig sein oder Gedéchtnisstérungen
haben. Dies gilt in besonderem Male nach unzureichender Schlafdauer.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Zolpinox®
10 mg

Zolpinox® 10 mg enthalt den Milchzucker Lactose. Bitte nehmen Sie Zolpinox® 10 mg
daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.



WIE IST ZOLPINOX® 10 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Zolpinox® 10 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie Zolpinox® 10 mg abends direkt vor dem Schlafengehen mit ausreichend
Flussigkeit ein. Sorgen Sie fur eine ausreichende Schlafdauer von 7 - 8 Std..

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis

Erwachsene
1 Filmtablette Zolpinox® 10 mg (entspr. 10 mg Zolpidemtartrat/Tag).

Altere, geschwéchte Patienten oder Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion

1 Filmtablette Zolpinox® 10 mg (entspr. 5 mg Zolpidemtartrat/Tag).Bei unzureichender
Wirksamkeit und guter Vertréglichkeit kann nach Anweisung des Arztes hin die Dosis
auf 1 Filmtablette Zolpinox® 10 mg (entspr. 10 mg Zolpidemtartrat/Tag) erhoht werden.

Hochstdosis
Die Tagesdosis sollte 1 Filmtablette Zolpinox® 10 mg (entspr. 10 mg
Zolpidemtartrat/Tag) nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Zolpinox® 10 mg nicht einnehmen.

Dauer der Anwendung:

Nach wiederholter Einnahme tber mehrere Wochen kann die schlaffordernde
(hypnotische) Wirkung vermindert sein.

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Diese kann ein paar Tage
bis 2 Wochen betragen und sollte 4 Wochen nicht tGiberschreiten.

Ihr Arzt wird IThnen sagen, wann und wie Sie die Behandlung abbrechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Zolpidem zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Zolpinox® 10 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie diese Packungsbeilage und einige
Tabletten mit, um sie Ihrem Arzt zu zeigen.

Bei Uberdosierung mit Zolpinox® 10 mg kénnen die Symptome von starker
Schlé&frigkeit bis hin zu leichtem Koma reichen.



Wenn Sie die Einnahme von Zolpinox® 10 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen
haben. Nehmen Sie eine Tablette ein, wenn eine ausreichende Schlafdauer von 7 - 8
Std. gewahrleistet ist. Wenn dies nicht mdéglich ist, nehmen Sie die Tablette erst am
néchsten Tag vor dem Schlafengehen ein.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpinox® 10 mg abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Zolpinox® 10 mg nicht plétzlich ab. Da das Risiko
von Absetzsymptomen nach plotzlichem Beenden der Therapie hoher ist, wird Ihnen
Ihr Arzt empfehlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu
beenden.

Beim pl6tzlichen Beenden einer Behandlung kann sich lhr Schlaf voriibergehend
verschlechtern (Rebound-Phanomen). Begleitend kénnen Stimmungséanderungen, Angst
und innere Unruhe auftreten. Als Entzugssymptome sind Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, auRergewohnliche Angst und Spannungszusténde, innere Unruhe,
Verwirrtheit, Reizbarkeit und Schlafstérungen sowie in schweren Féllen Realitatsverlust
(Derealisation) und Personlichkeitsstorungen (Depersonalisation), gesteigertes
Horempfinden (Hyperakusis), Taubheit und kribbelndes Gefuhl in den Armen und
Beinen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und korperlichem Kontakt,
Sinnestduschungen oder Anfalle (epileptische Anfélle) mdglich.

Es ist wichtig, dass Sie sich der Mdglichkeit des Auftretens dieser Symptome bewusst
sind, um lhre Angst vor solchen Symptomen zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Zolpinox® 10 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Sie sind von der individuellen Empfindlichkeit abhangig. Bei
nicht sofortigem Zubettgehen oder Einschlafen treten sie haufiger innerhalb einer

Stunde nach Einnahme auf.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 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: Héaufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar



Mogliche Nebenwirkungen:

Psychiatrische Erkrankungen:

Gelegentlich: Innere Unruhe, Ruhelosigkeit, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, Wutanfalle, Albtrdume, Sinnestauschungen (Halluzinationen),
psychische Stérungen (Psychosen), Schlafwandeln, unangemessenes Verhalten und
andere unerwiinschte Verhaltensédnderungen, Gedachtnisstérungen (Amnesie), die mit
unangemessenem Verhalten einhergehen kénnen (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Zolpinox® 10 mg ist erforderlich®). Diese Stérungen
treten insbesondere bei dlteren Patienten auf.

Eine bereits bestehende Depression kann wahrend der Anwendung von Zolpidem oder
anderen Schlafmitteln (Hypnotika) zum Ausbruch kommen.

Die langer andauernde Anwendung von Zolpidem kann zur Entwicklung von
korperlicher und seelischer Abhangigkeit fiihren. Wenn Sie die Behandlung abrupt
beenden, treten Entzugssymptome auf (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Zolpinox® 10 mg ist erforderlich®).

Uber Missbrauch von Zolpidem ist bei Drogenabhangigen berichtet worden.
Abnahme des sexuellen Bedurfnisses (Libido).

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Schlafrigkeit wahrend des folgenden Tages, geddmpfte Emotionen, verminderte
Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Midigkeit, Kopfschmerzen, Stérungen der
Bewegungsablaufe (Ataxie), Schwindel.

Augenerkrankungen:
Haufig: Doppeltsehen.

Erkrankungen des Gast_rointestinaltrakts:
Gelegentlich: Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen.

Leber- und Gallenerkrankungen:
Nicht bekannt: Erhohte Leberenzymwerte.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Hautreaktionen.

Nicht bekannt: UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrosis), schwerwiegende Reaktion, die
eine Schwellung von Haut, Hals oder Zunge, Schwierigkeiten beim Atmen und/oder
Juckreiz verursacht (Angioddem).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-, und Knochenerkrankungen:
Haufig: Muskelschwéche.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Nicht bekannt: Gangstorungen, Wirkungsverlust (Toleranzentwicklung).

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen:
Nicht bekannt: Sturzgefahr (insbesondere bei Alteren und wenn Zolpidem nicht
vorschriftsméaliig eingenommen wurde).




Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST ZOLPINOX® 10 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdriickpackung
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten
beiden Zahlen geben den Monat an, und die letzten vier Zahlen geben das Jahr an. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benodtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Zolpinox® 10 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Zolpidem.

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstéarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hypromellose und Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich].

Tablettenuberzug: Titandioxid (E 171), Hypromellose und Macrogol 400.

Wie Zolpinox® 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit Bruchrille auf beiden Seiten und Pragung
»ZIM* und ,,10* auf einer Seite.

Die Tabletten kdnnen in zwei gleiche Halften geteilt werden.

Zolpinox® 10 mg Filmtabletten sind in Originalpackungen mit 20 (N2) Filmtabletten
erhaltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243/ 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

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

Niederlande: Zolpidemtartraat 10 mg

Spanien: Zolpidem Davur 10 mg comprimidos

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2011.



