Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zolpeduar 5 mg Sublingualtabletten

Zolpeduar 10 mg Sublingualtabletten
Zolpidemtartrat

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Zolpeduar und wofur wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpeduar beachten?
3 Wie ist Zolpeduar einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Zolpeduar aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Zolpeduar und wofiir wird es angewendet?

Zolpeduar Tabletten sind Schlaftabletten (Hypnotika/Schlafmittel), die auf das Gehirn wirken
und so Schlafrigkeit verursachen. Sie kénnen zur kurzzeitigen Behandlung von schweren
Schlafstérungen (Schlaflosigkeit) eingesetzt werden bei Erwachsenen, die die
Leistungsfahigkeit beeintrachtigen oder zu einem hohen Leidensdruck fuhren. Unter
Schlafstérungen versteht man Schwierigkeiten beim Einschlafen bzw. mit dem
Durchschlafen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zolpeduar beachten?

Zolpeduar darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Zolpidemtartrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich
durch Hautauschlag, Juckreiz, Atembeschwerden oder Schwellung von Gesicht, Lippen,
Rachen oder Zunge aulern;

¢ wenn Sie schwere Leberprobleme haben;

e wenn Sie unter Schlafapnoe leiden (eine Erkrankung, bei der Ihre Atmung fur kurze Zeit
aussetzt, wahrend Sie schlafen);

* wenn Sie unter einer schweren Muskelschwache (Myasthenia gravis) leiden;

¢ wenn Sie akute und schwere Atembeschwerden haben;

¢ wenn bei Ihnen nach der Einnahme von Zolpeduar oder anderen zolpidemhaltigen
Arzneimitteln jemals Schlafwandeln oder andere Verhaltensweisen aufgetreten sind, die
im Schlaf ungewdhnlich sind (z. B. Autofahren, Essen, Telefonieren oder
Geschlechtsverkehr usw.), wahrend Sie nicht ganz wach waren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Zolpeduar einnehmen, wenn Sie:

alter oder geschwacht sind. Wenn Sie nachts aufstehen, seien Sie vorsichtig. Zolpeduar
hat eine muskelentspannende Wirkung. Zusammen mit dem einschlafernden Effekt steigt
so das Risiko, hinzufallen und sich das Huftgelenk zu brechen;

Nieren- oder Leberprobleme haben;

in der Vergangenheit Atembeschwerden hatten. Die Einnahme von Zolpeduar kdnnte
dazu fiihren, dass lhre Atmung weniger kraftvoll ist;

schon fraher an einer psychischen Erkrankung, an Angstzustanden oder Psychosen
gelitten haben. Durch Zolpidem kénnen die damit verbundenen Symptome in
Erscheinung treten oder sich verschlimmern;

Herzprobleme oder eine ,Syndrom der langen QT-Zeit* genannte Erkrankung haben oder
in der Vergangenheit hatten;

an Depression (Gefiihl von Traurigkeit) leiden oder in der Vergangenheit litten oder
Suizidgedanken haben;

gegenwartig oder in der Vergangenheit ein Problem mit Alkohol- oder Drogenmissbrauch
hatten oder dazu tendieren. Das Risiko eine Abhangigkeit (korperliche oder psychische
Wirkungen, die durch eine Zwangsvorstellung entstehen, das Medikament einnehmen zu
mussen) von Zolpeduar zu entwickeln steigt bei solchen Patienten in aller Regel mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung.

Kinder und Jugendliche
Zolpeduar darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch
»Vverkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen*)

Am Tag nach der Einnahme von Zolpeduar kann das Risiko von psychomotorischen
Stoérungen, einschliellich eingeschrankter Verkehrstiichtigkeit, erhdht sein, wenn Sie:

dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitdten einnehmen, die lhre volle
Aufmerksamkeit erfordern;

eine hoéhere als die empfohlene Dosis einnehmen;

Zolpidem zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dampfenden Arzneimitteln
oder mit anderen Arzneimitteln, die Ihre Blutspiegel von Zolpidem erhdéhen, 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.

Weitere Gesichtspunkte

Gewodhnung - Wenn Sie feststellen, dass die Tabletten nach einigen Wochen nicht mehr
so gut wirken wie am Anfang der Behandlung, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen;
Abhangigkeit - Die Einnahme von Arzneimitteln dieser Art birgt ein Missbrauchs- und
Abhangigkeitsrisiko. Dieses Risiko steigt in aller Regel mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung und ist bei Patienten mit bekannten psychiatrischen Erkrankungen oder
friherer Drogenabhangigkeit bzw. friiherem Alkohol-, Substanz- oder Drogenmissbrauch
erhoht. Allerdings kann auch bei der Anwendung Ublicher Dosen oder bei Patienten, die
keine Risikofaktoren wie friilheren Alkohol- oder Drogenmissbrauch aufweisen, eine
Abhangigkeit auftreten;

Entzug - Die Behandlung sollte schrittweise beendet werden. Bei Absetzen der
Behandlung kann sich ein kurzzeitiges Syndrom entwickeln, bei dem die Beschwerden,
die zu lhrer Behandlung mit Zolpeduar gefuhrt haben, in verstarkter Form wieder
auftreten kénnen. Es kann auch von anderen Reaktionen wie Stimmungsveranderungen,
Angstzustanden und Unruhe begleitet werden;

Amnesie (Verlust des Erinnerungsvermégens) - Zolpeduar kann den Verlust des
Erinnerungsvermdgens bewirken. Um dieses Risiko herabzusetzen, sollten Sie eine
ununterbrochene Schlafdauer von 8 Stunden sicherstellen;
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¢ Psychische und ,paradoxe” Reaktionen - Zolpeduar kann unerwiinschte Wirkungen auf
das Verhalten auslésen. Dazu zahlen Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen (falsche Vorstellungen), Wutausbriiche, Albtraume, Halluzinationen,
Psychosen (Halluzinationen; wenn man Dinge sieht, hort oder fuhlt, die nicht existieren),
Delirium (eine plotzliche und schwerwiegende Veranderung des Geisteszustandes, die
eine Person verwirrt oder desorientiert erscheinen Iasst), unangemessenes Verhalten
und zunehmende Schlafstérungen;

» Zolpeduar kann zu Schlafwandeln und anderen damit im Zusammenhang stehenden
Verhaltensweisen fuhren, die ungewohnlich sind, solange man schiaft und noch nicht
ganz wach ist (z. B. Autofahren, Essen, Telefonieren oder Geschlechtsverkehr usw.). Am
nachsten Morgen kénnen Sie sich moglicherweise nicht mehr daran erinnern, was Sie in
der Nacht getan haben. Wenn bei Ihnen eine der vorstehend genannten
Verhaltensweisen auftritt, beenden Sie die Behandlung mit Zolpeduar sofort und wenden
sich an lhren Arzt, da dieses Schlafverhalten Sie und andere Personen einem
erheblichen Verletzungsrisiko aussetzen kann. Das Risiko fur solche Nebenwirkungen
kann steigen, wenn Zolpeduar zusammen mit Alkohol, anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Depression oder Angstzustanden bzw. in einer Dosis eingenommen
wird, die die empfohlene Héchstdosis Uberschreitet;

« Risiko auf Stlirze und schwere Verletzungen - Zolpeduar kann Schlafrigkeit und ein
eingeschranktes Bewusstsein verursachen, was das Risiko auf Stiirze und dadurch
schwere Verletzungen erhéhen kann (siehe auch Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen
sind moglich?).

Einnahme von Zolpeduar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Zolpeduar kann die Wirkungen bzw. die Nebenwirkungen anderer
Medikamente beeinflussen. Wenn bei Ihnen eine Operation unter Vollnarkose geplant ist,
unterrichten Sie bitte den Arzt, welche Medikamente Sie nehmen.

Wenn Zolpidem zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird, kénnen

Benommenheit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische Stérungen, einschliel3lich

eingeschrankter Verkehrstlchtigkeit, in verstarkter Form auftreten.

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika);

Schlafmittel (Hypnotika);

Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel;

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;

Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen (Narkoanalgetika);

Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie;

Narkosemittel;

Arzneimittel gegen Heuschnupfen, Ausschlag oder andere Allergien, die miide machen

konnen (sedierende Antihistaminika);

Muskelrelaxantien (muskelentspannende Mittel);

¢ Medikamente, welche die Leberenzyme hemmen. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
welche Medikamente eine solche Wirkung haben (z.B. Ketoconazol, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Pilzinfektionen).

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 Anwendung von Zolpeduar und Opioiden (starke Schmerzmittel,

Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko flr
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (respiratorische Depression) oder Koma und kann
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lebensbedrohlich sein. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung nur dann in Erwagung
gezogen werden, wenn keine anderen Behandlungsoptionen moglich sind.

Wenn Ihnen Ihr Arzt jedoch Zolpeduar zusammen mit Opioiden verschreibt, sollte lhr Arzt die
Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung einschranken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt tber alle Opioide, die Sie einnehmen, und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. Es kdnnte auch hilfreich sein, Freunde
und Verwandte zu informieren, damit diese auf die oben beschriebenen Anzeichen und
Symptome achten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei lhnen derartige Symptome
auftreten.

Die gleichzeitige Einnahme von Zolpidem zusammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin wird
nicht empfohlen.

Zolpeduar kann die Wirkung von muskelentspannenden Medikamenten verstarken. Das
Risiko auf Stiirze kann daher ernoht sein, insbesondere bei alteren Patienten und héherer
Dosierung.

Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose), Carbamazepin (ein
Arzneimittel, das beispielsweise bei Epilepsie angewendet wird), Phenytoin (ein Arzneimittel,
das beispielsweise bei Epilepsie angewendet wird) und Johanniskraut [(traditionelles)
pflanzliches Heilmittel] kann die Wirkung von Zolpeduar vermindern. Die gleichzeitige
Anwendung wird daher nicht empfohlen.

Einnahme von Zolpeduar zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Zolpeduar sollten Sie auf den Konsum von Alkohol verzichten,
da die beruhigende Wirkung dadurch verstarkt werden kann. Grapefruitsaft kann die Wirkung
dieses Arzneimittels beeinflussen, nahere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Zolpeduar darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn Sie
schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Zolpeduar wahrend der Schwangerschaft angewendet wird, besteht ein Risiko, dass
es lhrem Baby schaden kann. Einige Studien haben gezeigt, dass bei Neugeborenen
mdglicherweise ein erhdhtes Risiko flr Lippen- und Gaumenspalten (manchmal als
.Hasenscharte” bezeichnet) besteht. Nach der Einnahme von Zolpidem im zweiten und/oder
dritten Schwangerschaftsdrittel kann es zu einer Abnahme der fetalen Bewegungen und zu
Schwankungen der fetalen Herzfrequenz kommen.

Falls Zolpeduar am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Wehen eingenommen
wird, kann das Neugeborene unter Muskelschwache, einer verminderten Kdrpertemperatur,
Schwierigkeiten beim Fittern und Atmen (Atembeschwerden) leiden.

Wenn dieses Arzneimittel in der spaten Schwangerschaft regelmaRig eingenommen wird,
kann Ihr Baby eine kérperliche Abhangigkeit und Entzugserscheinungen wie Unruhe und
Zittern entwickeln. In diesem Fall muss das Neugeborene im Zeitraum direkt nach der
Geburt genau Uberwacht werden.

Stillzeit
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Stillen Sie lhr Baby nicht, da kleine Mengen Zolpidem in die Muttermilch Gbertreten kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zolpeduar hat groRen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder Ubermidetes
Fuhren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren”). Am Tag nach der Einnahme von Zolpeduar (wie
auch bei anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass:

e Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fihlen kénnen;

« eine schnelle Entscheidungsfindung langer dauern kann;

e Sie verschwommen oder doppelt sehen kdnnen;

¢ Sie weniger aufmerksam sein konnen.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme von Zolpidem und dem
Flhren 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 Zolpeduar keinen Alkohol und nehmen Sie keine
anderen Substanzen ein, die sich auf Ihre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben
genannten Effekte verschlimmern kénnen.

Zolpeduar enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3.  Wie ist Zolpeduar einzunehmen?

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

Die Tablette sollte unter die Zunge gelegt werden und dort verbleiben, bis sie sich aufgeldst
hat. Da die Tablette sehr schnell wirkt, sollten Sie Zolpeduar unmittelbar vor dem
Schlafengehen bzw. im Bett nehmen. Nehmen Sie Zolpeduar nicht zusammen mit einer
Mahlzeit oder kurz danach ein.

Erwachsene: Die empfohlene Dosis betragt 10 mg Zolpeduar innerhalb von 24 Stunden.
Einigen Patienten kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden. Zolpeduar 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 (ilter als 65 Jahre) oder geschwichte Patienten: Die empfohlene Dosis betragt 5
mg. Die empfohlene Dosis sollte nicht Gberschritten werden.

Patienten mit Leberproblemen: Die Ubliche Anfangsdosis betrégt 5 mg. |hr Arzt kann die
Dosis auf 10 mg erhdhen, wenn dies unbedenklich ist.
Sie dirfen Zolpeduar nicht einnehmen, wenn Sie starke Leberprobleme haben.

Patienten mit Atemproblemen: Fir Patienten mit Atemproblemen wird eine niedrigere
Dosis empfohlen.

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

Wenn Sie feststellen, dass die Tabletten nach einigen Wochen nicht mehr so gut wirken wie
am Anfang der Behandlung, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen, da eine Anpassung der Dosis
erforderlich sein kann.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer sollte so kurz wie mdglich sein. Die maximale Behandlungsdauer
erstreckt sich tber vier Wochen und schliel3t die schrittweise Absetzphase mit ein.

Am Ende der Behandlung wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend lhrer persdnlichen
Bedlrfnisse schrittweise reduzieren.

Unter bestimmten Umstanden kann es erforderlich sein, dass Sie Zolpeduar langer als 4
Wochen einnehmen. In diesem Fall sollte Ihr Arzt lhren Gesundheitszustand und lhre
Behandlung erneut Uberprifen, da das Missbrauchs- und Abhangigkeitsrisiko mit der
Dauer der Behandlung zunimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Zolpeduar eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge von Zolpeduar eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie (oder eine andere Person) viele Tabletten auf einmal eingenommen haben oder
wenn Sie vermuten, dass ein Kind mdglicherweise die Tabletten eingenommen hat,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder an die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses. Nehmen Sie die Verpackung und gegebenenfalls die restlichen Tabletten
mit. Gehen Sie nicht ohne Begleitung aus dem Haus, um arztliche Hilfe aufzusuchen. Die
folgenden Wirkungen kdnnen auftreten:
- Benommenheit, Schlafrigkeit, moéglicherweise ins Koma fallen und andere Folgen, die
zum Tod flhren.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpeduar vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme unmittelbar vor dem Schlafengehen vergessen haben und erst in
der Nacht wieder daran denken, sollten Sie diese nur dann nachholen, wenn Sie
anschliefend noch 8 Stunden ununterbrochen schlafen kébnnen. Anderenfalls nehmen Sie
bitte erst am nachsten Abend vor dem Zubettgehen die nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
unsicher sind, fragen Sie bitte lhren Apotheker oder Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Zolpeduar abbrechen

Die Behandlung sollte schrittweise abgesetzt werden, da sonst die Beschwerden, weswegen
Sie die Tabletten eingenommen haben, in verstarkter Form zurtickkehren kdnnen (so
genannte Rebound-Schlaflosigkeit). Dartiber hinaus kénnen auch Angst, Unruhe und
Stimmungsschwankungen auftreten. Diese Wirkungen klingen mit der Zeit wieder ab.

Wenn Sie korperlich von Zolpeduar abhangig geworden sind, fuhrt ein plétzlicher Abbruch
der Behandlung zu Absetzerscheinungen, wie Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst-
und Spannungszustanden, Unruhe, Verwirrtheit, Reizbarkeit und Schlaflosigkeit. In schweren
Fallen kdnnen weitere Entzugserscheinungen auftreten, z.B. Uberempfindlichkeit gegen
Licht, Gerausche und Koérperkontakt, abnorm empfindliches Hérvermogen mit schmerzhafter
Empfindlichkeit gegen Gerausche, Halluzinationen, Delirium, Taubheitsgefuhl und Kribbeln in
den Gliedmalen, Realitatsverlust (ein Geflhl, dass die Umwelt nicht wirklich ist),
Personlichkeitsverlust (ein Geflihl, dass Geist und Korper nicht mehr zusammen gehoren)
oder epileptische Anfalle (Krampfanfalle mit heftigem Zittern oder Schitteln). Diese
Symptome kdnnen auch zwischen zwei Arzneimitteleinnahmen auftreten, insbesondere
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dann, wenn Sie hohe Dosen einnehmen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Falls eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, dirfen Sie Zolpeduar nicht mehr
einnehmen. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder an die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses:

» allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Juckreiz, begleitet von Schwellung von
Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge und Schwierigkeiten beim Atmen bzw. Schlucken
(Angiobdem).

Diese Nebenwirkungen sind schwerwiegend; allerdings ist ihre Haufigkeit nicht bekannt
und auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar. Sie bendétigen arztliche
Hilfe.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
auftritt oder sich verschlimmert.

Haufige Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 10 Behandelten auf):

* Atemwegsinfektion

¢ Halluzinationen, Erregung, Albtraume, abgestumpfte Emotionen, Depression
(Niedergeschlagenheit);

« Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, verstarkte Schlafstérungen, kognitive

Stérungen wie Amnesie (eventuell auch im Zusammenhang mit unangemessenem

Verhalten), Schlafrigkeit am nachsten Tag;

Drehschwindel;

Doppeltsehen;

Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen;

Hautreaktionen;

Abgeschlagenheit;

Ruckenschmerzen.

Das Risiko einer Amnesie steigt mit der Einnahme héherer Dosen. Wenn Sie sicherstellen,
dass Sie nach der Einnahme 8 Stunden ununterbrochen schlafen konnen, sinkt dieses
Risiko.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 100 Behandelten auf):

¢ Verwirrtheit, Reizbarkeit, Ruhelosigkeit, Aggressivitat;

» Koordinationsschwierigkeiten, Prickeln oder Taubheitsgefuhl, Zittern, Muskelschwache,
Muskelschmerzen, Muskelkrampf, Gelenkschmerzen, Nackenschmerzen;
Verschwommenes Sehen;

Hautausschlag, Juckreiz, GbermaRiges Schwitzen;

Appetitlosigkeit;

Schlafwandeln (siehe Abschnitt 2 ,Weitere Gesichtspunkte — Schlafwandeln und andere
damit im Zusammenhang stehende Verhaltensweisen®);

Eingeschrankte Aufmerksamkeit;

e Sprechstoérung;

¢ Euphorische Stimmung;
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* Erhbhte Werte bei einigen Leberenzymen (werden von lhrem Arzt mit Hilfe eines
Bluttests nachgewiesen).

Seltene Nebenwirkungen (treten bei bis zu 1 von 1000 Behandelten auf):
Nesselfieber

Veranderte Libido (sexuelles Verlangen);

Bewusstseinseintriibung;

Veranderungen in der Art zu gehen;

Stlirze, vorwiegend bei alteren Patienten;

Probleme beim Sehen;

Leberschadigung;

Paradoxe Reaktionen (Ruhelosigkeit, innere Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen (falsche Vorstellungen), Wutausbriiche, Albtraume, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenes Verhalten und andere Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Verhalten). Diese Reaktionen treten haufiger bei alteren
Patienten auf.

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10 000 Behandelten auf):
e Eingeschrankte Atemfunktion (Atemdepression)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

¢ Wahnvorstellungen (falsche Vorstellungen), Wutausbriche, Psychosen (Halluzinationen;
wenn man Dinge sieht, hort oder flhlt, die nicht existieren), unangemessenes Verhalten;

e Delirium (eine plétzliche und schwerwiegende Veranderung des Geisteszustandes, die
eine Person verwirrt oder desorientiert erscheinen lasst);

« Korperliche Abhangigkeit: Die Einnahme (selbst in therapeutischen Dosen) kann zu einer
kérperlichen Abhangigkeit flihren; ein plétzliches Absetzen der Behandlung resultiert
mdglicherweise in Entzugserscheinungen und einer Riickkehr der Beschwerden,;

e Psychische Abhangigkeit: Davon spricht man, wenn Sie glauben, dass Sie ohne die
Einnahme von Zolpeduar nie wieder schlafen konnen;

* Notwendigkeit, immer héhere Dosen des Arzneimittels zur Erlangung der gleichen
Wirkung einzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber

Belgien:
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg :

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Division de la Pharmacie et des Médicaments de la Direction de la Santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Zolpeduar aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zolpeduar enthalt
Der Wirkstoff ist Zolpidemtartrat.

Zolpeduar 5 mg:
Eine Sublingualtablette enthalt 5 mg Zolpidemtartrat.

Zolpeduar 10 mg:
Eine Sublingualtablette enthalt 10 mg Zolpidemtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E421), silizifizierte mikrokristalline Cellulose (eine
Mischung aus mikrokristalliner Cellulose und hochdispersem Siliciumdioxid), hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Saccharin-Natrium, Magnesiumstearat.

Wie Zolpeduar aussieht und Inhalt der Packung

Zolpeduar 5 mg:

Es handelt sich um weilde, runde, flache Tabletten mit abgerundeten Kanten, einem
Durchmesser von etwa 7,5 mm und der Pragung V auf einer Seite.

Zolpeduar 10 mg:
Es handelt sich um weilde, runde, flache Tabletten mit abgerundeten Kanten, einem
Durchmesser von etwa 7,5 mm und der Pragung X auf einer Seite.

Dieses Arzneimittel ist in Blisterpackungen mit je 10, 14, 20, 28, 30, 60, 100 und 150
Sublingualtabletten erhaltlich.
Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris Healthcare

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart.

Hersteller

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900
Ungarn
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Zulassungsnummern

BE:

Zolpeduar 5 mg Sublingualtabletten: BE424286
Zolpeduar 10 mg Sublingualtabletten: BE424295

LU:
Zolpeduar 5 mg Sublingualtabletten: 2012120233
Zolpeduar 10 mg Sublingualtabletten: 2012120234

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

Bulgarien, Danemark, Finnland, Frankreich, Irland, Island, Niederlande, Nordirland,
Osterreich, Portugal, Rumanien, Schweden, Slowenien, Spanien, Ungarn: Edluar

Belgien, Italien, Luxemburg: Zolpeduar

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 08/2023.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2023.
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