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Sehr geehrte Damen und Herren, 

gemäß Durchführungsbeschluss der Kommission C(2014)4351 vom 23.06.2014 betreffend die 
Zulassungen für Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff „Zolpidem“ hat die Europäische 
Kommission gemäß Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG entschieden, Ergänzungen mit 
folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Zolpidem-hältiger 
Arzneispezialitäten aufzunehmen. 

!! Die vollständige Kommissionsentscheidung ist unter folgendem Link zu 
finden:  http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
ho25252.htm#EndOfPage!! 
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Anhang 

Änderungen der entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der 

Merkmale des Arzneimittels und der Packungsbeilage 



A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.2 Dosierung und Art der Anwendung 

[Ersetzt den aktuellen Satz ‘Die empfohlene Tagesdosis für Erwachsene beträgt 10 mg‘] 

Die verordnete Dosis sollte als Einmalgabe verabreicht werden. In derselben Nacht sollte keine 
erneute Verabreichung erfolgen. 

Die empfohlene Tagesdosis für Erwachsene beträgt 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 überschritten werden. 

[…] 

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

[Der nachfolgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt eingefügt werden] 

[…] 

Psychomotorische Störungen am Tag nach der Einnahme 

Am Tag nach der Einnahme ist das Risiko von psychomotorischen Störungen, einschließlich 
eingeschränkter Verkehrstüchtigkeit, erhöht, wenn: 

• Zolpidem weniger als 8 Stunden vor Aktivitäten eingenommen wird, die erhöhte
Aufmerksamkeit erfordern (siehe Abschnitt 4.7);

• eine höhere als die empfohlene Dosis eingenommen wird;

• Zolpidem zusammen mit anderen zentral dämpfenden Arzneimitteln oder mit anderen
Arzneimitteln, die die Blutspiegel von Zolpidem erhöhen, 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 

[…] 

Um das Risiko zu verringern, sollten Patienten sicherstellen, dass sie 8 Stunden ununterbrochen 
schlafen können (siehe Abschnitt 4.8). 

[…] 

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 

[Der nachfolgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt unter den jeweiligen Überschriften eingefügt 
werden] 

[…] 

Anwendung zusammen mit zentral dämpfenden Arzneimitteln 



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

Daher kann es bei einer gleichzeitigen Einnahme von Zolpidem mit diesen Arzneimitteln verstärkt 
zu Benommenheit und am folgenden Tag zu psychomotorischen Störungen einschließlich einer 
eingeschränkten Verkehrstüchtigkeit kommen (siehe Abschnitt 4.4 und Abschnitt 4.7). 

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

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

[…] 

Inhibitoren und Induktoren von CYP450 

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

[…] 

Weitere Arzneimittel 

[Wenn in der aktuellen SmPC vorhanden, soll der folgende Satz so geändert werden, dass der 
Verweis auf Cimetidin entfällt]  

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Zolpidem und Ranitidin oder Cimetidin wurden keine 
signifikanten pharmakokinetischen Wechselwirkungen beobachtet. 

[…] 

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen 

[Der derzeit zugelassene Text soll gestrichen und durch folgenden Wortlaut ersetzt werden] 

[Handelsname] hat großen Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen. 

Patienten, die Fahrzeuge führen oder Maschinen bedienen, sollten gewarnt werden, dass, wie bei 
anderen Hypnotika, am Morgen nach der Einnahme ein mögliches Risiko von Benommenheit, 
verlängerter Reaktionszeit, Schwindel, Schläfrigkeit, verschwommenem Sehen/Doppelsehen und 
verminderter Aufmerksamkeit sowie beeinträchtigter Verkehrstüchtigkeit bestehen kann (siehe 
Abschnitt 4.8). Um dieses Risiko zu minimieren, wird empfohlen, dass zwischen der Einnahme von 
Zolpidem und dem Führen von Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen sowie Arbeiten in Höhe 
mindestens 8 Stunden liegen. 

Bei alleiniger Anwendung von Zolpidem in therapeutischen Dosen war die Verkehrstüchtigkeit 
eingeschränkt und es traten Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder übermüdetes Führen 
eines Fahrzeugs („Schlaffahren“) auf. 

Darüber hinaus ist das Risiko für solche Verhaltensweisen bei gleichzeitigem Alkoholkonsum und 
bei Einnahme von Zolpidem zusammen mit anderen zentral dämpfenden Arzneimitteln erhöht 



(siehe Abschnitt 4.4 und 4.5). Patienten sollten gewarnt werden, während der Anwendung von 
Zolpidem keinesfalls Alkohol zu trinken oder andere psychoaktive Substanzen einzunehmen. 

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 

[Der nachfolgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt eingefügt werden] 

[…] 

In randomisierten Studien konnte nur für 10 mg Zolpidem ein aussagekräftiger 
Wirksamkeitsnachweis erbracht werden. 

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

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

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



B. Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Handelsname] beachten?

[Der nachfolgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt unter den jeweiligen Überschriften eingefügt 
werden] 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

Psychomotorische Störungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch 
„Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen“) 

Am Tag nach der Einnahme von [Handelsname] kann das Risiko von psychomotorischen 
Störungen, einschließlich eingeschränkter Verkehrstüchtigkeit, erhöht sein, wenn: 

• Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitäten einnehmen, die Ihre volle
Aufmerksamkeit erfordern

• Sie eine höhere als die empfohlene Dosis einnehmen

• Sie Zolpidem zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dämpfenden Arzneimitteln
oder mit anderen Arzneimitteln, die Ihre Blutspiegel von Zolpidem erhöhen, einnehmen
oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen einnehmen

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen. 

Nehmen Sie keine weitere Dosis während derselben Nacht. 

Einnahme von [Handelsname] zusammen mit anderen Arzneimitteln 

[…] 

Wenn Zolpidem zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird, können 
Benommenheit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische Störungen, einschließlich 
eingeschränkter Verkehrstüchtigkeit, in verstärkter Form auftreten. 

• Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika)

• Schlafmittel (Hypnotika)

• Beruhigungsmittel oder angstlösende 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 müde machen
können (sedierende Antihistaminika)

Wenn Sie Zolpidem zusammen mit  Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen, wie 
Bupropion, Desipramin, Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin, einnnehmen, kann es vorkommen, 
dass Sie Dinge sehen, die nicht real sind (Halluzinationen). 

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



Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 

[…] 

[Handelsname] hat großen Einfluss auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen, z. B. durch Verhaltensweisen wie schlafwandelndes oder übermüdetes Führen 
eines Fahrzeugs („Schlaffahren“). Am Tag nach der Einnahme von [Handelsname] (wie auch bei 
anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich bewusst sein, dass: 

• Sie sich benommen, schläfrig, schwindelig oder verwirrt fühlen können

• eine schnelle Entscheidungsfindung länger dauern kann

• Sie verschwommen oder doppelt sehen können

• Sie weniger aufmerksam sein können.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme von Zolpidem und dem Führen 
von Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Höhe wird empfohlen, um die 
oben genannten Effekte zu minimieren. 

Trinken Sie während der Einnahme von [Handelsname] keinen Alkohol und nehmen Sie keine 
anderen Substanzen ein, die sich auf Ihre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben genannten 
Effekte verschlimmern können. 

[…] 

3. Wie ist [Handelsname] einzunehmen?

[Der nachfolgende Wortlaut soll in diesem Abschnitt eingefügt werden]  

Die empfohlene Dosis beträgt 10 mg [Handelsname] innerhalb von 24 Stunden. Einigen Patienten 
kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden. [Handelsname] sollte eingenommen werden: 

• als Einmalgabe,

• unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Stellen Sie sicher, dass Sie mindestens 8 Stunden nach der Einnahme warten bevor Sie mit 
Aktivitäten beginnen, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern. 

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