GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, Filmtabletten
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, Filmtabletten
zolpidemtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.
Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.
Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bemerken Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben ist?
Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage
1. Was ist Zolpidemtartrat Aurobindo und wofur wird es angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ZOLPIDEMTARTRAT AUROBINDO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Zolpidemtartrat Aurobindo gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
benzodiazepinahnliche Mittel bekannt sind.

Dieses Arzneimittel ist eine Schlaftablette (Hypnotikum), die im Gehirn wirkt, um Schlafrigkeit zu
verursachen. Es wird zur kurzzeitigen Behandlung von Schlaflosigkeit bei Erwachsenen
angewendet, wenn die Erkrankung schwerwiegend ist, Sie korperlich oder geistig einschrankt
(Sie konnen nicht mehr alles tun, was Sie friiher konnten) oder starke Schmerzen verursacht.

2. WANN DURFEN SIE DIESES MITTEL NICHT ANWENDEN ODER MUSSEN SIE BESONDERS
VORSICHTIG SEIN?

Wann durfen Sie dieses Mittel nicht anwenden?
Sie sind allergisch gegen einen der Bestandteile dieses Arzneimittels. Diese Bestandteile finden
Sie in Abschnitt 6.
Eine allergische Reaktion ist erkennbar an Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden
oder geschwollenem Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge.
Wenn Sie schwere Leberprobleme haben.
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Wenn Sie Schlafapnoe haben (eine Erkrankung, bei der Sie wahrend des Schlafs sehr kurze
Zeitraume nicht atmen).

Wenn Sie an schwerer Muskelschwache (Myasthenia gravis) leiden.

Wenn Sie plotzlich und schwerwiegende Atemprobleme haben.

Wenn Sie junger als 18 Jahre sind.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Mittel anwenden, wenn Sie:
im hohen Alter oder geschwacht sind. Seien Sie vorsichtig beim nachtlichen Aufstehen.
Dieses Mittel kann lhre Muskeln schwachen. In Kombination mit der sedierenden Wirkung
erhoht sich das Risiko von Sturzen und damit auch das Risiko eines Huftbruchs.
an Leber- oder Nierenproblemen leiden.
in der Vergangenheit Atemprobleme hatten. Ihre Atmung kann bei der Anwendung dieses
Mittels geschwacht werden.
in der Vergangenheit an psychischen Erkrankungen, Angstzustanden oder Psychosen
(schwere psychische Erkrankung, bei der die Kontrolle tiber das eigene Denken, Verhalten
und Handeln gestort ist; auch der Kontakt zur Realitat ist gestort) gelitten haben.
Zolpidem kann Symptome auslosen oder verschlimmern.
an Depressionen leiden oder gelitten haben (sich langer als 2 Wochen traurig/depressiv
fuhlen).
an einer Alkohol- oder Drogenabhangigkeit leiden oder gelitten haben oder dafur anfallig
sind. Das Risiko, eine Abhangigkeit von diesem Mittel zu entwickeln (korperlich oder
geistig nicht mehr ohne das Mittel auskommen konnen, was durch einen Zwang zur
weiteren Einnahme verursacht wird), ist dann groBer, ebenso bei hoherer Dosierung oder
langerer Anwendung von Zolpidem.
das Risiko von Selbstmord und Selbstmordversuchen kann bei Patienten, die mit
Benzodiazepinen oder Schlafmitteln (Hypnotika), einschlieBlich Zolpidem, behandelt
werden, zunehmen. Wenn Sie Gedanken an Selbstverletzung oder Selbstmord haben,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder gehen Sie direkt in ein Krankenhaus.
ein langes QT-Syndrom haben. Dies ist eine Herzstorung; eine Art von
Herzrhythmusstorung.

Vor der Behandlung mit diesem Medikament:
- muss klar sein, wodurch die Schlafprobleme verursacht werden;
- mussen Krankheiten behandelt werden, die Sie bereits hatten.

Wirkt die Behandlung Ihrer Schlafprobleme nach 7 bis 14 Tagen noch nicht? Dann mussen Sie
weiter auf andere geistige (psychische) oder korperliche (physische) Krankheiten untersucht
werden.

Funktioniert lhre Leber aufgrund von Leberversagen viel schlechter? Dann darf dieses Mittel
nicht verwendet werden. Da sich giftige Stoffe im Korper ansammeln, kann das Gehirn
schlechter arbeiten (Enzephalopathie).

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren.
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Andere Uberlegungen:

Gewohnung - Wenn Sie nach ein paar Wochen bemerken, dass die Tabletten nicht mehr
so gut wirken wie am Anfang, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.
Abhangigkeit (nicht mehr ohne das Arzneimittel auskommen kdnnen) - Wenn Sie diese Art
von Arzneimitteln verwenden, besteht ein Risiko fur die Entwicklung einer Abhangigkeit.
Dieses Risiko steigt mit hoherer Dosierung und langerer Anwendung. Das Risiko ist groB3er,
wenn Sie eine Vorgeschichte von psychischen (geistigen) Erkrankungen,
Drogenabhangigkeit, Alkohol- oder Drogenmissbrauch haben, aber Abhangigkeit kann
auch bei Dosen auftreten, die normalerweise zur Behandlung verwendet werden, oder
wenn Sie keine Risikofaktoren wie eine Vorgeschichte von Alkohol- oder
Drogenmissbrauch aufweisen.
Entzugserscheinungen (Symptome, die auftreten konnen, wenn Sie ein bestimmtes Mittel
nicht mehr verwenden) - Die Behandlung muss langsam abgebaut werden. Ein
vorubergehendes Syndrom kann bei Entzug auftreten, bei dem die Symptome, die zu lhrer
Behandlung mit diesem Mittel gefuhrt haben, in verscharfter Form zuruckkehren. Es kann
mit anderen Reaktionen einhergehen, darunter Stimmungsschwankungen, Angst und
Unruhe.
Gedachtnisverlust - dieses Mittel kann zu Gedachtnisverlust fuhren. Um dieses Risiko zu
verringern, sollten Sie sicherstellen, dass Sie mindestens 8 Stunden ununterbrochen
schlafen konnen.
Psychische und 'paradoxe' Reaktionen (entgegengesetzte Reaktionen, die nicht mit der
Wirkung des Mittels lbereinstimmen) - dieses Mittel kann Verhaltensprobleme
verursachen, wie Unruhe, Erregung und/oder Unruhe (Agitation), Reizbarkeit,
Aggressivitat, Wahnvorstellungen (Dinge sehen, flihlen oder horen, die nicht da sind),
Wutausbriiche, Albtraume, Halluzinationen, Psychosen (Halluzinationen; wenn man Dinge
sieht, hort oder fiihlt, die nicht da sind), unangemessenes Verhalten und erhohte
Schlafrigkeit.
Schlafwandeln und ahnliches Verhalten - dieses Mittel kann dazu fuhren, dass Menschen
wahrend ihres Schlafs Dinge tun, an die sie sich nicht mehr erinnern, wenn sie aufwachen,
darunter Schlafwandeln, Schlaf-Fahren (ein Fahrzeug fiihren, wahrend man nicht gut
ausgeruht ist), Zubereiten und Essen von Lebensmitteln, Fiinren von Telefongesprachen
oder Geschlechtsverkehr. Die Verwendung in Kombination mit Alkohol und anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder Angstzustanden oder die
Verwendung von mehr dieses Mittels als die empfohlene Hochstdosis scheint das Risiko
fur dieses Verhalten zu erhohen.
Es muss gut Uber das Risiko und die Vorteile dieses Mittels nachgedacht werden, wenn Sie
ein langes QT-Syndrom haben (eine Herzstoérung, eine Art von Herzrhythmusstorung).
Wie andere Schlafmittel (Hypnotika) und Betdubungsmittel hat Zolpidem eine
unterdruckende Wirkung auf das zentrale Nervensystem.
Verschlechterung der Psychomotorik (bewusste, vom Gehirn gesteuerte Bewegung) am
nachsten Tag (siehe auch 'Fahrfahigkeit und Bedienen von Maschinen') - Am Tag nach der
Einnahme dieses Mittels kann das Risiko einer Verschlechterung der Psychomotorik,
einschlieBlich verschlechterter Fahrfahigkeit, hoher sein, wenn:

- Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden einnehmen, bevor Sie Aktivitaten

ausfuhren, bei denen Sie aufmerksam sein mussen
- Sie eine hohere Dosis als die empfohlene Dosis einnehmen
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- Sie Zolpidem einnehmen, wahrend Sie bereits andere Hemmer des zentralen
Nervensystems verwenden oder andere Arzneimittel, die den Gehalt von Zolpidem
in lhrem Blut erhohen, oder wenn Sie Alkohol trinken oder illegale Drogen
verwenden

Dieses Mittel kann Sie schlafrig und weniger aufmerksam machen. Dadurch konnen Sie sturzen
und sich schwer verletzen.

Nehmen Sie das Arzneimittel auf einmal unmittelbar vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie in
derselben Nacht keine weitere Dosis ein.

Nehmen Sie noch andere Arzneimittel ein?

Nehmen Sie neben diesem Mittel noch andere Arzneimittel ein, haben Sie das kurzlich getan
oder besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel einnehmen werden?
Informieren Sie dann Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Mittel kann die Wirkung und/oder die Nebenwirkungen anderer Arzneimittel beeinflussen.

Rifampicin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, kann die Wirkung dieses
Mittels verringern.

Wenn Sie Zolpidem mit den folgenden Arzneimitteln einnehmen, konnen Betaubung,
Schlafrigkeit und Verschlechterung der psychomotorischen Fahigkeiten (bewusste, vom Gehirn
gesteuerte Bewegungen) am nachsten Tag, einschlieBlich verminderter Fahrtiichtigkeit,
zunehmen:
Arzneimittel fiir bestimmte mentale (geistige) Gesundheitsprobleme (Antipsychotika)
Arzneimittel fiir Schlafprobleme (Hypnotika)
Arzneimittel zur Beruhigung oder zur Verringerung von Angsten
Arzneimittel gegen Depressionen einschlieBlich Johanniskraut (ein pflanzliches
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
Arzneimittel gegen maBige bis starke Schmerzen (narkotische Analgetika) wie Codein und
Morphin. Geflihle der Erregung (Euphorie) konnen zunehmen, was wiederum die
Wahrscheinlichkeit einer physischen oder psychischen Abhangigkeit (nicht mehr ohne das
Mittel auskommen; Sucht) erhoht.
Arzneimittel gegen Epilepsie wie Phenytoin und Carbamazepin
Arzneimittel, die fiir Betaubung (Anasthesie) verwendet werden. Wenn Sie sich einer
Operation unter Vollnarkose unterziehen mussen, informieren Sie lhren Arzt, welche
Arzneimittel Sie einnehmen.
Arzneimittel gegen Heuschnupfen, Hautausschlag oder andere Allergien, die Sie schlafrig
machen konnen (sedierende Antihistaminika).
Muskelrelaxantien; die muskelentspannende Wirkung und das Sturzrisiko, insbesondere
bei alteren Patienten, konnten erhoht werden.
Arzneimittel, die Leberenzyme (bestimmte Arten von Proteinen, die in der Leber
hergestellt werden) hemmen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, welche Arzneimittel
diesen Effekt haben (zum Beispiel Ketoconazol, ein Arzneimittel gegen Pilzinfektionen).
Grapefruitsaft kann auch Leberenzyme hemmen.
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Es wurde keine Wechselwirkung bei der gleichzeitigen Einnahme von Zolpidem mit Warfarin (ein
Antikoagulans), Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz) oder Ranitidin (zur Behandlung
von Magenproblemen) beobachtet.

Die gleichzeitige Einnahme dieses Mittels und von Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel
fur Substitutionstherapie (Ersatz des Mittels durch dasselbe Mittel oder ein anderes Mittel) und
einige Arzneimittel gegen Husten) erhoht das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma (Bewusstlosigkeit) und kann lebensbedrohlich sein. Daher sollte die
gleichzeitige Einnahme nur in Betracht gezogen werden, wenn keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten bestehen.

Wenn |hr Arzt dieses Mittel dennoch zusammen mit Opioiden verschreibt, muss die Dosis und die
Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt Uber alle Opioid-Medikamente, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
die Dosierungsempfehlung lhres Arztes genau. Es kann hilfreich sein, Freunde oder
Familienmitglieder uber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie diese Symptome bemerken.

Wenn Sie Zolpidem mit Antidepressiva wie Bupropion, Desipramin, Fluoxetin, Sertralin und
Venlafaxin einnehmen, kdnnen Sie Dinge sehen, die nicht da sind (Halluzinationen).

Es wird davon abgeraten, Zolpidem zusammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin einzunehmen.

Worauf sollten Sie bei Alkohol achten?
Sie durfen wahrend der Einnahme dieses Mittels keinen Alkohol trinken, da dadurch die
schlaffordernde Wirkung verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sind Sie schwanger, glauben Sie schwanger zu sein, mochten Sie schwanger werden oder stillen
Sie? Wenden Sie sich dann an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Dieses Medikament kann schadlich fur den Fotus sein, wenn es wahrend der Schwangerschaft
angewendet wird.

Ergebnisse einiger Studien zeigen, dass ein hoheres Risiko fur eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte
(manchmal "Hasenscharte" genannt) bestehen kann.

Wird dieses Mittel im zweiten und/oder dritten Trimester der Schwangerschaft verabreicht?
Dann ist es moglich, dass das ungeborene Kind sich weniger bewegt und einen unregelmafigen
Herzschlag bekommt.

Dieses Mittel sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, insbesondere nicht
in den ersten 3 Monaten. Wenn aus dringenden medizinischen Grunden dieses Mittel dennoch in
den letzten Monaten der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt angewendet wurde, kann
Ihr Baby unter niedriger Korpertemperatur, schlaffen Muskeln, Stillproblemen und
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Atembeschwerden leiden und Entzugserscheinungen wie Unruhe und Zittern nach der Geburt
aufgrund korperlicher Abhangigkeit bekommen. Tritt dies ein? Dann muss das Kind in der Zeit
nach der Geburt (postpartale Periode) gut tiberwacht werden.

Stillen Sie Ihr Baby nicht, da kleine Mengen Zolpidem in die Muttermilch Ubergehen konnen.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen
Dieses Mittel hat groBen Einfluss auf die Fahrtuchtigkeit, wie schlafendes Autofahren, und auf
die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Am Tag nach der Einnahme dieses Mittels (wie bei
anderen Schlafmitteln) sollten Sie sich bewusst sein, dass:

Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fuhlen konnen

Sie moglicherweise weniger schnell Entscheidungen treffen konnen

Sie verschwommen oder doppelt sehen konnen

Sie weniger aufmerksam sein konnen.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden wird empfohlen zwischen der Einnahme von Zolpidem
und dem Fahren eines Fahrzeugs, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Hohen.
Dies ist notwendig, um die Wahrscheinlichkeit der oben genannten Effekte so gering wie moglich
zu halten.

Trinken Sie keinen Alkohol und nehmen Sie keine anderen psychoaktiven Substanzen (Stoffe, die
geistige Prozesse beeinflussen) ein, wahrend Sie dieses Mittel verwenden, da dies die oben
genannten Effekte verstarken kann.

Zolpidemtartrat Aurobindo enthalt Laktose
Wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen, kontaktieren Sie
bitte Ihren Arzt, bevor Sie dieses Mittel einnehmen.

Zolpidemtartrat Aurobindo enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, das heiBt im
Wesentlichen ,natriumfrei”.

3. WIE VERWENDEN SIE DIESES MITTEL?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es lhnen lhr Arzt oder Apotheker gesagt
hat. Sind Sie unsicher Uber die richtige Anwendung? Kontaktieren Sie dann lhren Arzt oder
Apotheker.

Dieses Mittel ist ein Medikament, das oral eingenommen wird.

Dieses Mittel wirkt schnell und sollte unmittelbar vor dem Schlafengehen oder im Liegen
eingenommen werden.

Erwachsene:

Die empfohlene Dosierung betragt 10 mg Zolpidemtartrat Aurobindo pro 24 Stunden. Bei einigen
Patienten kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden.
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Dieses Mittel sollte eingenommen werden:
auf einmal;
unmittelbar vor dem Schlafengehen.
Stellen Sie sicher, dass mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme dieses Arzneimittels und
der Durchfuhrung von Aktivitaten liegen, bei denen Sie aufmerksam sein mussen.
Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg pro 24 Stunden ein.

Altere (iiber 65 Jahre) und geschwachte Patienten: Die empfohlene Dosierung betragt 5 mg. Sie
sollten nicht mehr als die empfohlene Dosierung einnehmen.

Patienten mit Leberproblemen: Die normale Anfangsdosierung betragt 5 mg. Ihr Arzt kann
entscheiden, diese auf 10 mg zu erhohen, wenn dies sicher ist. Verwenden Sie dieses Mittel
nicht, wenn Sie schwere Leberprobleme haben. Seien Sie besonders vorsichtig bei alteren
Menschen, deren Leber weniger gut funktioniert.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Atemproblemen (chronische respiratorische Insuffizienz):
Eine niedrigere Dosierung wird empfohlen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Dieses Mittel darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Dies kann von einigen Tagen bis zu 2
Wochen variieren. Die maximale Behandlungsdauer, einschlieBlich der schrittweisen
Reduzierungsphase, betragt vier Wochen.

Ihr Arzt wird basierend auf |hren personlichen Bedurfnissen eine schrittweise Reduzierungsphase
fur Sie wahlen. In bestimmten Situationen kann es sein, dass Sie dieses Mittel langer als 4
Wochen verwenden mussen.

Haben Sie zu viel von diesem Mittel eingenommen?

Wenn Sie (oder jemand anderes) eine Anzahl von Tabletten gleichzeitig einnehmen oder wenn
Sie denken, dass ein Kind Tabletten verschluckt hat, sollten Sie sofort Ihren Arzt oder die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses kontaktieren. Nehmen Sie die Verpackung
und eventuelle Ubrig gebliebene Tabletten mit. Gehen Sie nicht ohne Begleitung zu einem
medizinischen Dienst. Bei Einnahme einer Uberdosierung konnen Sie sehr schnell stark schlafrig
werden, wobei hohere Dosierungen zu einem Koma (Bewusstlosigkeit) oder sogar zum Tod
fuhren konnen.

Wird dieses Mittel zusammen mit anderen Medikamenten angewendet, die das zentrale
Nervensystem unterdriicken (wie Alkohol)? Dann kann dies zu schweren Problemen fiihren und
sogar todlich sein. Anzeichen einer maBigen Uberdosierung kdnnen sein: Schlafrigkeit,
Verwirrung, Mldigkeit und Tragheit, wenig Energie und ein starkes Schlafbedlirfnis (Lethargie).
Bei schwerer Uberdosierung konnen folgende Beschwerden auftreten: Bewegungsprobleme
(Ataxie), schlaffe Muskeln (Hypotonie), niedriger Blutdruck (Hypotonie), verminderte Atmung,
Falle von vermindertem Bewusstsein bis hin zu Koma und schwerwiegendere Beschwerden, wie
ein todlicher Ausgang.
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Haben Sie vergessen, dieses Mittel anzuwenden?

Wenn Sie vergessen haben, lhre Dosis direkt vor dem Schlafengehen einzunehmen, aber
feststellen, dass Sie noch 8 Stunden schlafen konnen, durfen Sie die Dosis dennoch einnehmen,
wenn Sie bemerken, dass Sie sie vergessen haben. Wenn es nicht moglich ist, noch 8 Stunden zu
schlafen, sollten Sie die vergessene Dosis nicht einnehmen, sondern erst am nachsten Abend
einnehmen. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Tablette nachzuholen.
Konsultieren Sie im Zweifelsfall Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung dieses Mittels beenden

Die Dosierung muss langsam reduziert werden, da sonst die Symptome, fur die Sie behandelt
werden, in verstarktem MaBe zuriickkehren (Rebound-Insomnie). Neben Schlaflosigkeit konnen
auch Angst, Unruhe und Stimmungsschwankungen auftreten. Diese Symptome sind
vorubergehend und verschwinden von selbst wieder.

Wenn Sie korperlich von diesem Mittel abhangig geworden sind (wenn Ihr Korper nicht mehr
ohne das Mittel auskommt), werden bei pltzlichem Absetzen der Behandlung Symptome wie
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Spannung, Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit (sich
argern oder aufregen) und Schlaflosigkeit auftreten. In schweren Fallen knnen auch auftreten:
Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerauschen und Beriihrungen, ein ungewdhnlich gutes
Horen mit schmerzhafter Uberempfindlichkeit gegeniiber Gerauschen, Wahnvorstellungen
(Dinge sehen, fiihlen oder horen, die nicht da sind), Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den
GliedmaBen, ein unwirkliches Gefiihl (als ob die Umgebung nicht real ist), Personlichkeitsverlust
(das Gefiihl, dass Ihr Geist nicht mehr zu Inrem Korper gehort), oder epileptische Anfalle
(schwere Krampfe oder Zuckungen). Diese Symptome kénnen auch zwischen zwei Dosen
auftreten, insbesondere bei hoheren Dosierungen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, auch wenn nicht
jeder davon betroffen ist.

Die Nebenwirkungen dieses Mittels hangen von der Dosis ab. Dies gilt insbesondere fur
Nebenwirkungen, die das zentrale Nervensystem betreffen. Diese Nebenwirkungen sind weniger
stark, wenn dieses Mittel kurz vor dem Schlafengehen oder kurz vor dem Zubettgehen
eingenommen wird. Nebenwirkungen treten haufiger bei alteren Patienten auf.

Wenn eine der folgenden Situationen eintritt, beenden Sie die Anwendung dieses Mittels und
kontaktieren Sie sofort |hren Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses:
allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Juckreiz, mit Schwellung von Gesicht,
Lippen, Rachen oder Zunge und Atem- oder Schluckbeschwerden (Angioodem)
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Diese Nebenwirkungen sind schwerwiegend, aber die Haufigkeit (wie oft sie auftreten) ist nicht
bekannt (kann auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht geschatzt werden). Sie bendtigen
medizinische Hilfe.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt
oder sich verschlimmert:

Haufig (treten bei weniger als 1 von 10 Anwendern auf):
Infektionen der oberen oder unteren Atemwege
Halluzinationen, Erregung und/oder Unruhe (Agitation), Albtraume
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, verschlimmerte Schlaflosigkeit,
Gedachtnisverlust (moglicherweise verbunden mit unangemessenem Verhalten)
'schwindeliges' Gefuhl
Schlafrigkeit am nachsten Tag, weniger Emotionen zeigen (abgeflachte Emotionen),
weniger aufmerksam sein, Verwirrung, Doppeltsehen
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
Hautreaktionen
Mudigkeit
Ruckenschmerzen
Bauchschmerzen

Das Risiko eines Gedachtnisverlusts ist bei hoheren Dosen hoher. Wenn Sie sicherstellen, dass
Sie 8 Stunden ununterbrochen schlafen konnen, ist das Risiko eines Gedachtnisverlusts geringer.

Gelegentlich (treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf):
Juckreiz oder Kribbeln ohne Ursache (Parasthesie)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe und Nackenschmerzen
unwillkiirliches Zittern (Tremor)
Probleme beim Sprechen
Sie konnen sich nicht konzentrieren
Appetitstorung
verschwommenes Sehen
Hautausschlag, Juckreiz
ubermaBiges Schwitzen
Doppeltsehen
sehr frohliche (euphorische) Stimmung
Muskelschwache
Verwirrung, Reizbarkeit
verschlimmerte Schlaflosigkeit
eine Storung im Gleichgewicht und in der Steuerung von Bewegungen
(Koordinationsstorungen)
erhohte Werte einiger Leberenzyme (die von Ihrem Arzt bei einem Bluttest entdeckt
werden konnten).

Selten (treten bei weniger als 1 von 1000 Anwendern auf):

vermindertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen (Libido)
Leberschadigung (hepatozellulare, cholestatische oder gemischte Formen)
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Sie sind sich weniger bewusst

eingeschranktes Sehvermogen

Hautausschlag mit rosa Beulen und starkem Juckreiz (Nesselsucht)

Sie gehen anders als normal

Sturze, besonders bei alteren Menschen

Entgegengesetzte Reaktionen (Ruhelosigkeit, Erregung und/oder Unruhe (Agitation),
Reizbarkeit, Aggressivitat, Dinge sehen, flhlen oder horen, die nicht da sind
(Wahnvorstellungen), Wut, Albtraume, Halluzinationen, schwere Geisteskrankheit, bei der
die Kontrolle Uber das eigene Denken, Verhalten und Handeln gestort ist; auch der Kontakt
zur Realitat ist gestort (Psychosen), unangemessenes Verhalten und andere nachteilige
Auswirkungen auf das Verhalten). Diese treten haufiger auf, wenn Sie élter sind.

Sehr selten (treten bei weniger als 1 von 10.000 Anwendern auf):
Sie glauben oder denken Dinge, die nicht stimmen (Wahnvorstellungen)
Sie bendtigen dieses Mittel korperlich (physische Abhangigkeit): Die Anwendung dieses
Mittels (selbst bei empfohlenen Dosierungen) kann zu physischer Abhangigkeit fiihren;
Das plotzliche Absetzen der Behandlung kann zu Entzugserscheinungen (Beschwerden
beim Absetzen) und dem Wiederauftreten von Problemen fiihren.
Sie bendtigen dieses Mittel geistig (psychische Abhangigkeit): Dies geschieht, wenn Sie
denken, dass Sie ohne die Anwendung dieses Mittels nie wieder schlafen konnen.

Nicht bekannt (kann mit den verfligbaren Daten nicht bestimmt werden)
verschiedene Formen von Leberschaden
Atemprobleme
Ruhelosigkeit, Aggression, Wut, Psychose (Halluzinationen, wenn Sie Dinge sehen, horen
oder fiihlen, die nicht da sind), unangemessenes Verhalten
Depression (sich traurig fiihlen)
Schlafwandeln
Die Notwendigkeit, immer hohere Dosen eines Arzneimittels einzunehmen, um die gleiche
Wirkung zu erzielen

Das Melden von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum Lareb
melden, Website: www.lareb.nl. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen,
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. WIE BEWAHREN SIE DIESES MITTEL AUF
AufBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf der

Verpackung nach ,Nicht verwenden nach” oder ,Exp.:" angegeben. Es ist ein Monat und ein Jahr
angegeben. Der letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum.
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Fur dieses Arzneimittel gibt es keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Spulen Sie Arzneimittel nicht in die Spule oder die Toilette und werfen Sie sie nicht in den Mull.
Fragen Sie lhren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr verwenden.
Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen nicht in die Umwelt.

6. INHALT DER VERPACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Welche Stoffe sind in diesem Mittel enthalten
- Der Wirkstoff in diesem Mittel ist Zolpidemtartrat.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg: Jede Filmtablette enthalt 5 mg Zolpidemtartrat.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg: Jede Filmtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat.

- Die sonstigen Bestandteile in diesem Mittel sind:
Tablettenkern: Lactosemonohydrat, mikrokristalline Cellulose (PH-101),
Natriumstarkeglykolat (Typ A), Magnesiumstearat
Tablettenliberzug: Hypromellose (5¢cps), Macrogol 400, Titandioxid (E171)

Wie sieht Zolpidemtartrat Aurobindo aus und wieviel ist in einer Packung enthalten?
Filmtabletten.

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, Filmtabletten
WeiBe bis gebrochen weile, runde, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit der Pragung ,E” auf
einer Seite und ,78" auf der anderen Seite.

Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, Filmtabletten

WeiBe bis gebrochen weile, ovale, beidseitig gewolbte Filmtabletten mit der Pragung ,E" auf
einer Seite und ,80" mit einer Bruchkerbe zwischen der ,8" und der ,0” auf der anderen Seite. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Zolpidemtartrat Aurobindo Filmtabletten sind in Blister- und HDPE-Verpackungen erhaltlich.

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

Nicht alle genannten PackungsgroB3en werden in den Handel gebracht.

Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen und Hersteller
Zulassungsinhaber:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Hersteller:

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

Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugal

Im Register eingetragen unter:
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, Filmtabletten ist im Register unter RVG 121164 eingetragen.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, Filmtabletten ist im Register unter RVG 121165 eingetragen.

Dieses Arzneimittel ist in den EWR-Mitgliedstaaten unter den folgenden Namen registriert:
Tschechien: Zolpidem Aurovitas

Deutschland: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Polen: ApoZolpin

Spanien: Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Niederlande: Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg/10 mg, filmbeschichtete Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im Juli 2022 genehmigt.
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