Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Zolpinox® 10 mg
Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jede Filmtablette enthdlt 10 mg Zolpidemtartrat.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform

Filmtablette.

Weille, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchrille auf beiden Seiten und der Prigung
LZIM“ und ,,10° auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zolpidem wird angewendet zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen bei Erwachsenen.
Eine Behandlung ist nur bei Schlafstorungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad
indiziert oder wenn diese fiir den Patienten zu einer massiven Belastung fiihren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die verordnete Dosis sollte als Einmalgabe verabreicht werden. In derselben Nacht sollte

keine erneute Verabreichung erfolgen.

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betrdgt 10 mg und wird abends unmittelbar vor
dem Schlafengehen eingenommen. Es sollte die niedrigste wirksame Dosis von Zolpidem
verwendet werden. Eine Tagesdosis von 10 mg darf nicht {iberschritten werden.

Auch bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion sollte die Dosierung wegen einer
verringerten Clearance und verzogerter Metabolisierung nur 5 mg Zolpidemtartrat betragen
(siehe Abschnitt 4.3). Besondere Vorsicht gilt hier bei dlteren Patienten.
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Art und Dauer der Anwendung

Spezifische Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Zolpidem wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, da keine ausreichenden Daten vorliegen, die eine Behandlung in dieser
Patientengruppe unterstiitzen. Die verfligbaren Daten aus placebokontrollierten klinischen
Studien sind in Abschnitt 5.1 dargestellt.

Altere und geschwdchte Patienten

Patienten mit chronischer Ateminsuffizienz
Fiir Patienten mit chronischer Ateminsuffizienz wird aufgrund des Risikos einer
Atemdepression eine niedrigere Dosis empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit Leberfunktionsstorungen

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile,

- Myasthenia gravis,

- akute und/oder schwere Ateminsuffizienz,

- Schlafapnoe-Syndrom,

- schwere Leberinsuffizienz,

- bei bekanntem ungewo6hnlichem Schlafverhalten nach Einnahme von Zolpidem in der
Vorgeschichte, siche Abschnitt 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Anwendung



Warnhinweise
Atemfunktionsstorungen

Psychiatrische Erkrankungen
Hypnotika wie Zolpidem werden zur primiren Behandlung von Psychosen nicht empfohlen.

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung mit Opioiden

Die gleichzeitige Anwendung von Zolpidem und Opioiden kann zu Sedierung,
Atemdepression, Koma und Tod fiihren. Aufgrund dieser Risiken ist die gemeinsame
Verordnung von Hypnotika/Sedativa wie Benzodiazepinen oder verwandten Substanzen wie
Zolpidem zusammen mit Opioiden nur bei den Patienten angebracht, fiir die keine geeigneten
alternativen Behandlungsoptionen zur Verfiigung stehen. Wird die Entscheidung fiir eine
gemeinsame Verordnung von Zolpidem und einem Opioid getroffen, sollte die niedrigste
wirksame Dosis verwendet werden und die Behandlungsdauer sollte so kurz wie moglich sein
(siehe auch allgemeine Dosierungsempfehlungen in Abschnitt 4.2).

Die Patienten sind engmaschig in Hinblick auf Anzeichen und Symptome einer
Atemdepression und Sedierung zu liberwachen. In dieser Hinsicht wird dringend empfohlen,
die Patienten und deren Umfeld zu informieren, auf derartige Symptome zu achten (siche
Abschnitt 4.5).

Suizidgedanken/Suizidversuch/Suizid und Depression
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Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme

Wie andere Hypnotika/ Sedativa hat auch Zolpidem eine zentraldimpfende Wirkung.

Am Tag nach der Einnahme ist das Risiko von psychomotorischen Stérungen, einschlielich

eingeschrinkter Verkehrstiichtigkeit, erh6ht, wenn:

- Zolpidem weniger als 8 Stunden vor Aktivititen eingenommen wird, die erhdhte
Aufmerksamkeit erfordern (siche Abschnitt 4.7);

- eine hohere als die empfohlene Dosis eingenommen wird;

- Zolpidem zusammen mit anderen zentraldimpfenden Arzneimitteln oder mit anderen
Arzneimitteln, die die Blutspiegel von Zolpidem erh6hen, verabreicht wird, oder bei
gleichzeitigem Konsum von Alkohol oder Drogen (siehe Abschnitt 4.5).

Zolpidem sollte als Einmalgabe unmittelbar vor dem Schlafengehen eingenommen werden
und in derselben Nacht nicht erneut verabreicht werden.

Amnesie

Hypnotika/Sedativa wie Zolpidem kdnnen anterograde Amnesien (Gedichtnisliicken iiber
einen bestimmten Zeitraum) verursachen, insbesondere wihrend der ersten Stunden nach der
Einnahme. Um das Risiko zu verringern, sollten Patienten sicherstellen, dass sie 8 Stunden
ununterbrochen schlafen konnen (siehe Abschnitt 4.8).

Schlafwandeln und damit assoziierte Verhaltensweisen




Weitere psychiatrische und ,.paradoxe‘ Reaktionen

Bei der Anwendung von Hypnotika/Sedativa wie Zolpidem kann es, insbesondere bei dlteren
Patienten, zu psychiatrischen sowie sogenannten ,,paradoxen‘ Reaktionen wie innerer
Unruhe, verstédrkter Schlaflosigkeit, Agitiertheit, Reizbarkeit, Aggression,
Wahnvorstellungen, Wutanféllen, Albtraumen, Halluzinationen, anormalem Verhalten,
Delirium und anderen Verhaltensstérungen, kommen (siehe auch unter Abschnitt 4.8,
»Psychiatrische Erkrankungen®). In solchen Fillen sollte die Behandlung mit diesem Praparat
beendet werden.

Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Hypnotika/Sedativa iiber wenige Wochen kann es zu einem
Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Wihrend einer Behandlung mit Zolpidem von bis zu 4 Wochen ist jedoch bisher keine
ausgeprigte Toleranz aufgetreten.

Abhdngigkeit

Die Anwendung von Zolpidem kann zur Entwicklung von Missbrauch und/oder physischer
und psychischer Abhingigkeit fiihren. Das Risiko einer Abhéngigkeit steigt mit der Dosis und
der Dauer der Behandlung. Das Risiko von Missbrauch und Abhdngigkeit ist zudem grof3er
bei Patienten mit einer psychiatrischen Erkrankung und/oder eines Alkohol-, Drogen- oder
Medikamentenmissbrauchs in der Anamnese. Zolpidem sollte bei Patienten, die
missbrauchlich Alkohol, Drogen oder Medikamente anwenden bzw. angewendet haben oder
davon abhingig sind oder waren nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.

Wenn sich eine korperliche Abhingigkeit entwickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, auBBergewohnlicher Angst, Anspannung, Unruhe, Verwirrtheit und
Reizbarkeit duBBern. In schweren Fillen konnen aullerdem folgende Symptome auftreten:
Realitdtsverlust, Personlichkeitsstorungen, Hyperakusis, Taubheit und Pardsthesien in den
Extremititen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Geriuschen und kérperlichem Kontakt,
Halluzinationen, Delirium oder epileptische Anfille.

Rebound-Schlaflosigkeit

Beim Beenden einer Behandlung kann es voriibergehend zu Absetzerscheinungen (Rebound-
Phinomenen) kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung mit Zolpidem fiihrten,
in verstiarkter Form wieder auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind Stimmungswechsel,
Angstzustinde und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzphdnomenen nach plotzlichem Beenden der Therapie
hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Reduktion der Dosis zu
beenden.
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Sturzrisiko

Die Verwendung von Benzodiazepinen wie Zolpidem ist mit einem erhdhten Sturzrisiko
verbunden. Ein Sturz kann die Folge von Nebenwirkungen von Benzodiazepinen wie Ataxie,
Muskelschwéche, Schwindel, Schléfrigkeit und Miidigkeit sein. Das Sturzrisiko ist bei élteren
Patienten hoher und wenn eine héhere Dosis als empfohlen angewendet wird.

Patienten mit Long QT-Syndrom

Eine kardiale elektrophysiologische /n-vitro -Studie zeigte, dass Zolpidem bei Verwendung
einer sehr hohen Konzentration und pluripotenter Stammzellen, die Kaliumstrome iiber
hERG-Kanéle reduzieren kann. Die mdgliche Konsequenz fiir Patienten mit angeborenem
Long-QT-Syndrom ist nicht bekannt. Aus Vorsichtsgriinden sollte bei Patienten mit
angeborenem Long-QT-Syndrom eine sorgfiltige Nutzen-Risiko Abwéigung der Behandlung
mit Zolpidem erfolgen.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie moglich sein. Sie sollte, einschlieBlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht iibersteigen. Eine Verldngerung der Behandlung
iiber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des Zustandsbildes
erfolgen (siche Abschnitt 4.2).

Es wird empfohlen, den Patienten zu Beginn der Therapie iiber die begrenzte Dauer der
Behandlung zu informieren und ihm ausfiihrlich die allméhliche Verringerung der Dosis zu
erkléren.

Hilfsstoffe

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditiren Galactose-
Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Zolpinox® 10 mg
Filmtabletten nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Alkohol

Wihrend der Behandlung mit Zolpidem sollte kein Alkohol getrunken werden, da hierdurch
die Wirkung von Zolpidem in nicht vorhersehbarer Weise verédndert und verstiarkt wird. Auch
die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden durch diese
Kombination zusétzlich beeintrachtigt.

Anwendung zusammen mit zentralddimpfenden Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Antipsychotika (Neuroleptika), Hypnotika, Anxiolytika /
Sedativa, Antidepressiva, Narkoanalgetika, Antiepileptika, Narkotika und sedierenden
Antihistaminika kann es zu einer Verstarkung der zentraldimpfenden Wirkung kommen.




Daher kann es bei einer gleichzeitigen Einnahme von Zolpidem mit diesen Arzneimitteln
verstirkt zu Benommenheit und am folgenden Tag zu psychomotorischen Stérungen
einschlieBlich einer eingeschriankten Verkehrstiichtigkeit kommen (siehe Abschnitte 4.4 und
4.7).

Bei Patienten, die Zolpidem zusammen mit Antidepressiva wie Bupropion, Desipramin,
Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin einnahmen, wurde zudem {iber vereinzelte Fille von
visuellen Halluzinationen berichtet.

Die gleichzeitige Anwendung von Fluvoxamin kann die Blutspiegel von Zolpidem erhdhen;
es wird empfohlen, diese nicht zusammen anzuwenden.

Die Kombination mit Narkoanalgetika kann zu einer Verstiarkung der euphorisierenden
Wirkung und damit zu beschleunigter Abhingigkeitsentwicklung fiihren.

Opioide

Bei Anwendung von Hypnotika/Sedativa wie Benzodiazepinen und verwandten Substanzen
wie Zolpidem zusammen mit Opioiden ist das Risiko von Sedierung, Atemdepression, Koma
und Tod aufgrund der gegenseitigen Verstiarkung der zentralddmpfenden Wirkung erhoht.
Sowohl die Dosen als auch die Dauer der gleichzeitigen Anwendung sind zu beschranken
(siche Abschnitt 4.4).

Inhibitoren und Induktoren von CYP450

CYP3A4-Hemmer (Azol-Antimykotika, Makrolid Antibiotika Grapefruitsaft) konnen die
Zolpidem-Wirkung verstdarken. Pharmakokinetik und Pharmakodynamik von Zolpidem
wurden jedoch bei gleichzeitiger Gabe von Itraconazol nicht signifikant verdndert. Die
klinische Relevanz dieser Ergebnisse ist unbekannt.

Die gleichzeitige Gabe von Zolpidem und Ketoconazol (200 mg zweimal téglich), einem
potenten CYP3A4-Hemmer, verldngerte die Eliminationshalbwertszeit von Zolpidem, erhdhte
dessen Gesamt-AUC und erniedrigte die Clearance, im Vergleich zur gleichzeitigen Gabe
von Zolpidem und Placebo. Bei gleichzeitiger Gabe von Zolpidem und Ketoconazol war die
Gesamt- AUC im Vergleich zu alleiniger Gabe von Zolpidem um den Faktor 1,83 leicht
erhoht. Eine routineméfige Dosisanpassung fiir Zolpidem wird im Zusammenhang mit diesen
Ergebnissen nicht fiir ndtig erachtet; die Patienten sollten allerdings darauf hingewiesen
werden, dass die gleichzeitige Einnahme von Ketoconazol den sedativen Effekt von Zolpidem
verstiarken kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Ciprofloxacin kann die Blutspiegel von Zolpidem erhéhen:
es wird empfohlen, diese nicht zusammen anzuwenden.

Weitere Arzneimittel




4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Einnahme von Zolpidem wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte
gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitét.

Zolpidem passiert die Plazenta.

Weitreichende Erfahrungen an schwangeren Frauen (mehr als 1000
Schwangerschaftsausgénge), die aus Kohortenstudien stammen, haben keinen Beleg fiir das
Auftreten von Fehlbildungen bei Anwendung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-
dhnlichen Substanzen wihrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft erbracht.
Allerdings wurde in bestimmten Fall-Kontroll-Studien {iber eine erhohte Inzidenz von
Lippen- und Gaumenspalten berichtet, die mit der Anwendung von Benzodiazepinen wéhrend
der Schwangerschaft in Zusammenhang standen.

Fille von verminderter fetaler Bewegung und fetaler Herzfrequenzvariabilitidt wurden bei
Anwendung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-dhnlichen Substanzen wéhrend des
2.und/oder 3. Trimesters der Schwangerschaft beschrieben. Eine Anwendung von Zolpidem
in der Spétphase der Schwangerschaft oder wihrend der Geburt wird aufgrund seiner
pharmakologischen Wirkung beim Neugeborenen mit Effekten wie Hypothermie,
erniedrigtem Muskeltonus, Erndhrungsschwierigkeiten (,,Floppy-Infant-Syndrom*) und
Atemdepression in Verbindung gebracht. Es wurde iiber Félle von schwerwiegender
Atemdepression beim Neugeborenen berichtet.

Zudem konnen Kinder, deren Miitter wihrend spéterer Schwangerschaftsstadien ldngerfristig
Hypnotika/Sedativa anwenden, eine physische Abhingigkeit entwickeln und somit nach der
Geburt ein gewisses Risiko fiir das Auftreten von Entzugserscheinungen haben. Nach der
Geburt wird eine geeignete Uberwachung des Neugeborenen empfohlen.

Wenn Zolpidem einer Frau im gebérfdhigen Alter verschrieben wird, sollte sie aufgefordert
werden, ihren Arzt hinsichtlich einer Beendigung der Behandlung mit Zolpidem zu
kontaktieren, wenn sie schwanger werden mochte oder eine Schwangerschaft vermutet.

Stillzeit



4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zolpidem hat grof3en Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Patienten, die Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen, sollten gewarnt werden, dass, wie
bei anderen Hypnotika, am Morgen nach der Einnahme ein mogliches Risiko von
Benommenbheit, verlangerter Reaktionszeit, Schwindel, Schléfrigkeit, verschwommenem
Sehen / Doppeltsehen und verminderter Aufmerksamkeit sowie beeintrachtigter
Verkehrstiichtigkeit bestehen kann (siehe Abschnitt 4.8). Um dieses Risiko zu minimieren,
wird empfohlen, dass zwischen der Einnahme von Zolpidem und dem Fiihren von
Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen sowie Arbeiten in Hohe mindestens 8 Stunden
liegen.

Bei alleiniger Anwendung von Zolpidem in therapeutischen Dosen war die
Verkehrstiichtigkeit eingeschrinkt und es traten Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder
iibermiidetes Fiihren eines Fahrzeugs (,,Schlaffahren®) auf.

Dartiber hinaus ist das Risiko fiir solche Verhaltensweisen bei gleichzeitigem Alkoholkonsum
und bei Einnahme von Zolpidem zusammen mit anderen zentraldimpfenden Arzneimitteln
erhoht (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5). Patienten sollten gewarnt

werden, wihrend der Anwendung von Zolpidem keinesfalls Alkohol zu trinken oder andere
psychoaktive Substanzen einzunehmen.

4.8 Nebenwirkungen

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Es gibt Hinweise flir eine Dosisabhédngigkeit der auftretenden Nebenwirkungen, insbesondere
fiir solche, die das zentrale Nervensystem betreffen. Zur Verringerung dieser
Nebenwirkungen sollte Zolpidem, wie empfohlen, direkt vor dem Schlafengehen oder im Bett
eingenommen werden. Nebenwirkungen treten haufiger bei dlteren Patienten auf.

Systemorganklasse Nebenwirkung
Infektionen und parasitdre Erkrankungen Hdufig: Infektion des oberen Respirationstrakts,

Infektion des unteren Respirationstrakts.

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt: angioneurotisches Odem
(Quincke-Odem).
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen Gelegentlich: Appetitstéorung.




Psychiatrische Erkrankungen

Hdufig: Halluzinationen, Agitiertheit, Albtraume,
Depression (siche unter Abschnitt 4.4
,,Depressionen®).

Gelegentlich: Verwirrtheitszustand, Reizbarkeit,
innere Unruhe, Aggression,

Schlafwandeln, ungewo6hnliches Schlafverhalten
(siche unter Abschnitt 4.4

., Schlafwandeln und damit assoziierte
Verhaltensweisen®), euphorische Stimmung.

Selten: Storungen der Libido.

Sehr selten: Wahnvorstellungen, Abhéngigkeit
(Entzugserscheinungen oder Rebound-Effekte
konnen nach Absetzen der Behandlung auftreten).

Nicht bekannt: Wutanfille, anormales Verhalten,
Delirium (sieche Abschnitt 4.4).

Die meisten der psychiatrischen Stérungen
gehoren zu den ,,paradoxen Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems

Hdufig: Schléfrigkeit, Kopfschmerzen,
Schwindel,

verstirkte Schlaflosigkeit, kognitive Stérungen
wie anterograde Amnesie (Amnesien konnen mit
unangemessenem Verhalten assoziiert sein).

Gelegentlich: Parasthesie, Tremor,
Aufmerksamkeitsstorung, Sprachstérung

Selten: Bewusstseinseintriibung.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Doppeltsehen, verschwommenes
Sehen.

Selten: Sehverschlechterung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Sehr selten: Atemdepression (siehe unter
Abschnitt 4.4 ,, Atemfunktionsstorungen®).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiiufig: Diarrho, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: erhohte Leberenzymwerte.

Selten: hepatozellulére, cholestatische oder
gemischte Leberschiadigung (siche Abschnitte
4.2,4.3 und 4.4)

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Pruritus,
Hyperhidrosis.

Selten: Urtikaria (Nesselsucht).
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Hdufig: Riickenschmerzen.

Knochenerkrankungen Gelegentlich: Arthralgie, Myalgie,
Muskelspasmen, Nackenschmerzen,
Muskelschwiche.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden |Hdufig: Erschopfung.

am Verabreichungsort - -
& Selten: Gangunsicherheit

Sturzgefahr (insbesondere bei élteren Patienten
oder wenn Zolpidem nicht nach Vorschrift
eingenommen wurde) (siche Abschnitt 4.4).

Nicht bekannt: Toleranzentwicklung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden

Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Anzeichen und Symptome

Bei Fillen von Uberdosierungen, bei denen Zolpidem allein oder zusitzlich mit anderen
zentralddmpfenden Substanzen (wie auch Alkohol) aufgenommen wurde, wurde von einer
Beeintrachtigung des Bewusstseins bis hin zum Koma und weiteren schwerwiegenden
Symptomen, einschlieBlich todlicher Ereignisse berichtet.

MaBnahmen bei Uberdosierung mit Zolpidem

Zolpidem ist nicht dialysierbar.

Bei der Therapie stehen symptomatische und unterstiitzende Maflnahmen im Vordergrund.
Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und Kreislautkontrolle
ausschlafen. In schwereren Féllen konnen weitere Ma3inahmen ((Magenspiilung, Gabe von
Aktivkohle, Kreislaufstabilisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich werden. Die Gabe von
sedativ wirksamen Arzneimitteln sollte unterbleiben, selbst beim Auftreten von
Erregungszustinden. Erforderlichenfalls kann als Antidot der spezifische Benzodiazepin-
Antagonist Flumazenil verwendet werden. Allerdings kann die Gabe von Flumazenil zum
Auftreten neurologischer Symptome (Kridmpfe) beitragen.
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5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypnotika und Sedativa, Benzodiazepin-verwandte Mittel.
ATC-Code: NO5SCF02

In randomisierten Studien konnte nur fiir 10 mg Zolpidem ein aussagekréftiger
Wirksamkeitsnachweis erbracht werden.

In einer randomisierten doppelblinden Studie an 462 nicht-dlteren gesunden Probanden mit
voriibergehender Schlaflosigkeit verminderten 10 mg Zolpidem die durchschnittliche Zeit bis
zum Einschlafen um 10 Minuten im Vergleich zu Placebo, wéihrend 5 mg Zolpidem diese um
3 Minuten verminderten.

In einer randomisierten doppelblinden Studie an 114 nicht-dlteren Patienten mit chronischer
Schlaflosigkeit verminderten 10 mg Zolpidem die durchschnittliche Zeit bis zum Einschlafen
um 30 Minuten im Vergleich zu Placebo, wihrend 5 mg Zolpidem diese um 15 Minuten
verminderten.

Bei manchen Patienten konnte eine niedrigere Dosis von 5 mg ausreichend sein.

Kinder und Jugendliche

Fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren konnte die Sicherheit und Wirksamkeit von
Zolpidem nicht ausreichend belegt werden. In einer randomisierten placebokontrollierten
8-wochigen Studie an 201 Patienten im Alter von 6 — 17 Jahren mit Schlafstérungen in
Verbindung mit Aufmerksamkeitsdefizit- / Hyperaktivitatsstorung (ADHS) konnte die
Wirksamkeit von Zolpidem bei 0,25 mg/kg/Tag (mit maximal 10 mg/Tag) im Vergleich zu
Placebo nicht nachgewiesen werden. Psychiatrische Stérungen und Storungen des
Nervensystems wurden unter der Behandlung mit Zolpidem im Vergleich zu Placebo als
hiufigste therapiebedingte Nebenwirkungen beobachtet. Dazu gehdrten Schwindel (23,5 %
gegentiber 1,5 %), Kopfschmerzen (12,5 % gegeniiber 9,2 %) und Halluzinationen (7,4 %
gegeniiber 0 %) (siche Abschnitt 4.2).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
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Zolpidem wird stark an Plasmaeiweile gebunden (92 %). Der First-pass-Metabolismus
in der Leber betragt ungefahr 35 %. Das Verteilungsvolumen bei Erwachsenen betragt 0,54
I/kg. Therapeutische Plasmaspiegel liegen zwischen 80 und 200 ng/ml.

Biotransformation

Pathophysiologische Variationen
Bei élteren Patienten sind Clearance und Verteilungsvolumen (0,34 1/kg) reduziert, die
Dosierung sollte entsprechend angepasst werden.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

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

Filmiiberzug:

Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol 400.

6.2 Inkompatibilititen

Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung auftbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PVC/PE/PVDC/Al-Blister

10 Filmtabletten (N1)

20 Filmtabletten (N2)

Klinikpackung mit 100 Filmtabletten

Klinikpackung mit 200 Filmtabletten

Klinikpackung mit 250 Filmtabletten

Klinikpackung mit 500 Filmtabletten

Klinikpackung mit 1000 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Holsten Pharma GmbH
HahnstrafBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

8. Zulassungsnummer

51956.01.00
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9. Datum der Erteilung der Zulassung / Verliingerung der Zulassung

18.12.2001 / 26.01.2006

10. Stand der Information

Oktober 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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