Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Stella 10 mg table tti, kalvopéillys teinen
tsolpideemitartraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Stella on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Stellaa
Miten Stellaa kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Stellan siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Stella on ja mihin siti kiyte téiéin

Stella on unilddke, joka vaikuttaa aivoihin aiheuttaen unisuutta.
Sitd voidaan kayttdd lyhytaikaisena hoitona nukkumisvaikeuteen, joka on vakavaa, haittaa
toimintakykyé tai aitheuttaa voimakasta ahdistusta.

Tsolpideemia, jota Stella siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Stellaa

Ali kiyti Stellaa:

- jos olet allerginen tsolpideemitartraatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeus tai kasvojen, huulten,
kurkun tai kielen turpoaminen.

- jos sinulla on vakavia maksaongelmia.

- jos sinulla on hengityshéiriditd nukkuessasi (uniapneaoireyhtymai)

- jos sinulla on vakava lihasheikkous (myasthenia gravis)

- jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on joskus ilmennyt Stella-valmisteen tai jonkin muun tsolpideemia sisdltivin ladkkeen
ottamisen jilkeen unissakdvelyd tai muuta nukkumisen aikana epdtavallista kdyttdytymistd (kuten
autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista) etka ole ollut tdysin hereilld

- jos olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Stellaa

- jos olet idkis tai heikossa kunnossa. Jos herddt yolld, ole varovainen, silld sinulla on suurempi riski
kaatua ja saada lonkkamurtuma ldékevalmisteen lihaksia rentouttavan vaikutuksen takia.

- jos sinulla on mikd tahansa munuaiseen tai maksaan littyvd ongelma.



- jos sinulla on aikaisemmin ilmennyt hengitysvaikeuksia. Stellan kdyton aikana hengitystoimintasi
voi heikentya.

- jos sinulla on aikaisemmin ollut jokin mielenterveyden héirid, ahdistusta tai psykoottinen sairaus.
Stella-tabletit voivat tuoda esiin oireita tai pahentaa niité.

- jos sinulla on tai on ollut masennus.

- jos kéytittai olet kdyttdnyt vadrin alkoholia tai lddkkeitd/huumeita, tai sinulla on taipumusta tdahén.
Stella-valmisteen riippuvuusriski (fyysisesti tai psyykkisesti pakonomainen tarve kéyttéé lidkettd)
on télloin tavanomaista suurempi, ja riski kasvaa annoksen koon ja hoidon pituuden lisddntyessa.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana pdivdnd (ks. myés kohta Ajaminen ja

koneiden kdytto)

Stellan ottamisen jilkeisend pdivdnd psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentymisen

riski on tavallista suurempi, jos

- otat tité ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvad vireystasoa vaativien toimien suorittamista

- otat suositusannosta suuremman annoksen

- kaytit tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien lidkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Unissakdvely ja siihen liittyvd kdytos

Unissakdvelyd ja muuta nukkumisen aikana epétavallista kdyttdytymistd, kuten autolla ajamista, ruuan
valmistamista ja syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista, johon Littyy tapahtuman
muistamattomuus, on raportoitu potilailla, jotka ovat ottaneet tsolpideemia eivétka ole olleet tdysin
hereilld. Téllaisen kdyttdytymisen riski vaikuttaa suurenevan, jos Stella-valmisteen kanssa kiytetddn
alkoholia tai muita keskushermoston toimintaa lamaavia valmisteita tai jos tsolpideemia kaytetdan
suositeltua enimmaisannosta suurempina annoksina. Jos sinulla ilmenee jotakin edelld mainituista, ota
valittomasti yhteyttd [ddkariin, silld tillaiseen unikdyttidytymiseen saattaa littyd vakava
vahingoittumisen riski, joka koskee seka sinua itsedsi ettd muita. Ladkéri saattaa pyytdd sinua
lopettamaan hoidon.

Ota annos yhdelld kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Ala ota toista annosta saman yon aikana.

Muita huomioon otettavia seikkoja

- Elimistén tottuminen lidkkeeseen: Jos muutaman vikkon kuluttua huomaat, etté tabletit eivat
vaikuta yhtd hyvin kuin hoidon alussa, ota yhteys ladkérin, silli annostustasi on ehkd sdddettava.

- Riippuvuus: Tdmén tyyppisten lddkkeiden kdyttoon littyy riippuvuusriski, joka kasvaa annoksen
suurentuessa ja hoidon pitkittyessd. Riski on suurempi potilailla, jotka ovat aikaisemmin
kayttaneet vddrin alkoholia tai lddkkeitd/huumeita.

- Vieroitus: Hoito tulee lopettaa vihitellen. Hoidon lopetuksen yhteydessa voi ilmetd ohimeneva
oireyhtymé, jossa Stella-hoidon aloituksen syyni olleet oireet uusiutuvat entistd voimakkaampina.
Tahdn voi myos littyd muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistusta ja levottomuutta.

- Muistinmenetys: Stella voi aiheuttaa muistamattomuutta. Voit vahentdd titi riskid varmistamalla,
ettd voit unilddkkeen oton jilkeen nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

- Psyykkiset ja paradoksaaliset reaktiot: Stella voi aiheuttaa kdyttdytymiseen liittyvid
haittavaikutuksia, kuten levottomuutta, kithtymysta, artyisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja
(vddrid uskomuksia), raivoa, painajaisia, aistiharhoja, psykooseja, unissakévelyd, sopimatonta
kéaytostd, unettomuuden pahenemista ja muita kdytdkseen littyvid hirioita.

Muut lédke valmis teet ja Stella

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Stella voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja/tai haittavaikutuksiin. Kerro
ladkarille, mitd ladkkeitd kaytit, jos menet lddkérin vastaanotolle tai sairaalaan ja etenkin, jos sinulle
tullaan tekeméén leikkaus nukutuksessa.

Visymys ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana pédivind voivat
lisdédntyd, jos kéytit tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien ladkkeiden kanssa:



- tiettyithin mielenterveyden ongelmiin kaytettavit lidkkeet (psykoosilddkkeet)

- univaikeuksien hoitoon kéytettivit ladkkeet (unilidkkeet)

- rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittivat lddkkeet

- masennuslddkkeet

- keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kdytettdvit lidkkeet (huumaavat kipulidkkeet)

- epilepsialddkkeet

- nukutukseen tai puudutukseen kéytettavit lidkkeet

- heindnuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kéytettivit lddkkeet, jotka voivat vasyttda
(vasyttavit antihistamiinit).

- maksaentsyymejd estivit ladkkeet. Kysy ladkériltdsi tai apteekista, milld ladkkeilli on tima
vaikutus.

Jos kdytit tsolpideemia samanaikaisesti masennuslidkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin kanssa, voit ndhdi asioita, joita eiole olemassa
(aistiharhat).

Tsolpideemia ei suositella kdytettdviksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.
Stella-tabletit voivat lisété seuraavien lidkkeiden tehoa:
- lihaksia rentouttavat lidkkeet

Seuraava lddke voi vihentéa Stella-valmisteen tehoa:
- tuberkuloosilddke (rifampisiini).

Stella-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kéytettivid lddkkeitd ja
tiettyjd yskédnlidkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari midrad sinulle Stella-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa,annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro lddkarille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti ladkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa liheisille yllikuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttdon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkarin, jos sinulle
ilmaantuu tillaisia oireita.

Stella-valmis te alkoholin kanssa
Alkoholia ei pidd kéyttdé Stella-valmisteen kdyton aikana, silld timé voi lisdtd rauhoittavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Stellaa ei tule kdyttdd raskauden, eikd etenkédén sen kolmen ensimméisen kuukauden aikana. Jos
Stellaa kéytetdén raskauden myohdisessé vaiheessa tai synnytyksen aikana, vastasyntynyt voi saada
fyysisestd riippuvuudesta johtuvia vieroitusoireita.

Pienid méarid Stella-valmistetta erittyy rintamaitoon, joten imettivien &itien ei pidd kayttaa tata
ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Stellalla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ladke voi heikentdd kykya
kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytko niihin tehtdviin laédkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Stella voi aiheuttaa esimerkiksi autolla ajoa unissaan. Stellan (kuten muidenkin unildékkeiden)
ottamisen jilkeisend pdivdnd sinun on huomioitava, ettd
- sinulla voi ilmetd vasymystd, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta



- paiatoksentekokykysi voi olla hidastunut

- ndkdsi voi olla himértynyt tai voit ndhdi kaksoiskuvia

- vireystasosi voi olla alentunut.

Edellda mainittujen vaikutusten vahentdmiseksi suositellaan véhintdén 8 tunnin taukoa tsolpideemin
ottamisen ja ajamisen, koneiden kéyttdmisen tai korkeissa paikoissa tydskentelemisen valilld.

Ali nauti alkoholia #likd kiytd muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kiytit Stellaa,
silld ne voivat lisdtd edelld mainittuja vaikutuksia.

Stella siséltai laktoosia
Jos ladkérisi on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen
tdmédn ladkevalmisteen ottamista.

Stella sisiltidd natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Stellaa kiytetiisin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin A4kari on mdédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletti on otettava nesteen kera juuri ennen nukkumaanmenoa.
Suositeltu annos:

Aikuiset

Aikuisten suositeltu vuorokausiannos on 1 tabletti Stella 10 mg -valmistetta. Joillekin potilaille
voidaan madriti pienempi annos. Stella -valmiste on otettava

- yhtend annoksena samalla kertaa

- juuri ennen nukkumaanmenoa.

Varmista, ettd sinulla on timén lddkkeen ottamisen jilkeen vihintdidn 8 tunnin tauko ennen kuin
suoritat toimia, jotka vaativat hyvii vireystasoa.

Ali ylitd 10 mg:n vuorokausiannosta.

likkddt ja heikot potilaat

Idkkaille tai heikoille potilaille suositellaan 1/2 tabletin annosta Stella 10 mg -valmistetta (joka vastaa
5 mg tsolpideemitartraattia vuorokaudessa).

Jos teho on riittdméaton ja siedét ldkettd hyvin, la4dkari voi nostaa annoksen 1 tablettin Stella 10 mg -
valmistetta (joka vastaa 10 mg tsolpideemitartraattia vuorokaudessa).

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta, suositellaan puolen tabletin annosta Stella 10 mg -
valmistetta (joka vastaa 5 mg tsolpideemitartraattia vuorokaudessa).

Jos teho on riittdméton ja siedét ldkettd hyvin, la4kari voi nostaa annoksen 1 tablettiin Stella 10 mg -
valmistetta (joka vastaa 10 mg tsolpideemitartraattia vuorokaudessa).

Enimméisannos
Vuorokausiannos ei saa ylittdd yhtd tablettia Stella 10 mg -valmistetta (joka vastaa 10 mg
tsolpideemitartraattia vuorokaudessa).

Kuinka kauan Stellaa kiytetdin?
Ladkehoidon on oltava mahdollisimman lyhyt. Yleensi hoitoaika vaihtelee muutamasta paivésti
kahteen viikkoon, eikd se saisi ylittdd neljad viikkoa, johon sisiltyy asteittainen vieroitusjakso.

Laadkari valitsee yksilollisiin tarpeisiisi perustuvan vieroitustavan.



Tietyt tilanteet voivat edellyttdd enimméisaikaa pitempdd hoitoa. Hoitava ladkari padttaa tasta
uudelleenarvioituaan oireesi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Stella-valmistetta ei saa kiyttdé lasten tai alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.

Jos otat enemmiin Stellaa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ladkariin tai sairaalaan ei tule lihted ilman saattajaa. Jos kyseessd on
yliannostus, tdmé voi aiheuttaa lisddntyvdd uneliaisuutta hyvin nopeasti, ja suuret annokset johtavat
todennékdisesti koomaan.

Jos unohdat ottaa Stellaa

Jos unohdat ottaa annoksen juuri ennen nukkumaanmenoa, mutta muistat sen yon aikana, ota
unohtunut annos vain, jos voit sen jalkeen nukkua 8 tuntia keskeytyksettd. Jos timé ei ole mahdollista,
ota seuraava annos juuri ennen nukkumaanmenoa seuraavana iltana. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi tabletin. Jos asia huolestuttaa sinua, kysy neuvoa apteekista tai laakarilta.

Jos lopetat Stellan kayton

- Hoito on lopetettava véhitellen, silli hoidetut oireet saattavat palata entistd voimakkaampina
(poisjattounettomuus). Talldin voi my0s esiintyd muita oireita, kuten ahdistusta, levottomuutta ja
mielialan vaihteluja. Ndma vaikutukset katoavat ajan kanssa.

- Josolet tullut fyysisesti riippuvaiseksi Stella-tableteista, hoidon dkillinen lopetus johtaa
haittavaikutuksiin, kuten padnsirkyyn, lihaskipuun, ahdistukseen, jinnitykseen, levottomuuteen,
sekavuuteen, drtyisyyteen ja unettomuuteen. Vakavissa tapauksissa voi esiintyd muitakin
haittavaikutuksia, kuten yliherkkyyttd valolle, melulle ja fyysiselle kosketukselle, poikkeuksellisen
herkk&a kuuloa ja kivuliasta herkkyyttd dénille, aistiharhoja, raajojen tunnottomuutta ja
kihelmointid, derealisaatiota (tunnetta, ettei ymparoivd maailma ole todellinen),
depersonalisaatiota (tunnetta, ettd mielesi on erottumassa kehostasi) tai epileptisid kohtauksia
(voimakkaita kouristuskohtauksia tai vapinaa). Ndmé oireet ovat mahdollisia myds annosten
valilld, etenkin suurta annosta kiytettidessa.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Stellan kaytto ja ota heti yhteys lidkériin tai mene sairaalaan, jos:
Koet allergisen reaktion. Reaktion oireita voivat olla mm. ihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turpoaminen ja hengitys- tai nielemisvaikeudet.

Kerro mahdollisimman pian ldékirille, jos sinulla on jokin seuraavis ta haittavaikutuksista:

Yleiset: esiintyvit enintdén 1:114 henkil6lla 10:sti

- Huonomuistisuus (muistinmenetys) ja epdtavallinen kdytos Stella-valmisteen kdyton aikana.
Naéitd vaikutuksia esiintyy todennékoisimmin muutaman tunnin kuluessa lddkkeenotosta. Jos
nukut 8 tuntia Stella-valmisteen kdyton jilkeen, timén haittavaikutuksen todennidkoisyys
pienenee.

- Uniongelmat, jotka pahenevat timédn ladkkeen kiyton jilkeen.

- Epétodellisten asioiden ndkeminen ja kuuleminen (aistiharhat)

Melko harvinaiset: esiintyvét e nintéiin 1:114 henkilollid 100:sta

- Héamértynyt nidko tai kaksoiskuvat

- Unissakdvelyd tai muuta nukkumisen aikana epétavallista kayttaytymistd, kuten autolla
ajamista, ruoanlaittoa ja syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”



Yleisyys tunte maton: saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin
- Valppauden viheneminen
- Kaatuilu, koskee erityisesti iakkaita

Kerro liddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi tai kestii kauemmin kuin muutaman paivén:

Yleiset: esiintyvit enintiin 1:114 henkilolla 10:sti
- Ripuli

- Pahoinvointi tai oksentelu

- Vatsakipu

- Hengitystietulehdus

- Péénsirky

- Visymys tai levottomuus

- Painajaiset

Melko harvinaiset: esiintyviit e nintéén 1:114 he nkilollid 100:sta
- Sekavuus tai drtyisyys

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

- Thon kutina tai thottuma

- Liiallinen hikoilu

- Hengityksen hidastuminen (hengityslama)

- Lihasheikkous

- Koordinaatiohdiriét (ataksia)

- Véirinkayttd

- Levottomuus, aggressiivisuus, vihaisuus tai epédtavallinen kiytos
- Masennus

- Harhaiset ajatukset (harhaluulot)

- Muutokset seksuaalisessa halukkuudessa (libido)

- Maksaentsyymien méadran muutokset - nakyvit verikokeiden tuloksissa
- Kévelytyyln muutokset

- Stella-valmisteen vaikutuksen heikkeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan www-sivuston www.fimea.fikautta, tai osoitteeseen Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Stellan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd lakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Stella sisaltaa?
- Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti. Yksi tabletti sisdltid 10 mg vaikuttavaa ainetta.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat:
- Ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtdrkkelysglykolaatti tyyppi
A, hypromelloosi, magnesiumstearaatti.
- Paillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Stella 10 mg kalvopédéllysteiset tabletit ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia tabletteja, ja niissé on
jakouurre molemmilla puolilla. Toisella puolella on merkintd "ZIM 10".

Tabletit toimitetaan pahvikotelothin pakatuissa ldpipainoliuskoissa ja polyetyleenipurkeissa (HDPE),
joissa on lapsiturvalliset sulkimet.

Lapipainopakkaukset sisdltivat 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 kalvopaillystettya
tablettia.

Polyetyleenipurkit sisdltdvat 30, 100, 500 ja 1000 kalvopdillystettyéd tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat

Valmistajat:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Lisdtietoja téstd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.5.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Stella 10 mg tablett, filmdragerad
zolpidemtartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Stella dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Stella
Hur du anvénder Stella

Eventuella biverkningar

Hur Stella ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Stella ir och vad det anvinds for

Stella dr ett somnmedel (hypnotiskt medel) som péverkar hjarnan och orsakar sémnighet.
Det anvinds for korttidsbehandling av sémnldshet som &r svar, har omfattande inverkan pé
vardagslivet eller véllar kraftig dngest.

Zolpidem som finns i Stella kan ocksé vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Stella

Anvind inte Stella om du:

- drallergisk mot zolpidemtartrat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt
6). En allergisk reaktion kan medfora utslag, klada, andningssvérigheter eller svullnad i ansikte,
lappar, hals eller tunga

- harallvarliga leverproblem

- har andningsbesvir nir du sover (sdmnapné)

- har svir muskelsvaghet (myastenia gravis)

- harallvarliga andningsbesvir

- om du nagon gang har gatt i sémnen eller upplevt andra ovanliga beteenden under sémnen (som
att kora bil, dta mat, ringa ett telefonsamtal eller ha sex, osv.), nir du inte har varit helt vaken, efter
att du tagit Stella eller nagot annat likemedel som innehéller zolpidem

- aryngre dn 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Stella om du:

- dréldre eller svag. Var forsiktig om du gér upp pa natten, eftersom tabletterna ar
muskelavslappnande och detta innebir en storre risk for att du ramlar och drabbas av t.ex.
hoftfrakturer.

- har problem med njurarna eller levern.

- har (haft) andningsbesvir. Nér du anvander Stella kan andningsfunktionen forsvagas.



- nagon gang har lidit av psykisk sjukdom, angest eller psykossjukdom. Stella kan utlésa eller
forvirra symptomen.

- lider aveller har lidit av depression.

- lider aveller har lidit av alkoholism eller drogmissbruk (eller har tendenser till missbruk). Risken
for att ett beroende av Stella (fysiska eller psykiska symptom som orsakas av ett starkt behov av
att fortsitta anvinda likemedlet) utvecklas dr forhdjd hos dessa patienter och blir ocksé hogre ju
hogre dosen ér och ju lingre behandlingen pégar.

Psykomotoriska storningar dagen ddrpa (se dven Korformdaga och anvdndning av maskiner)

Dagen efter att du tagit Stella kan risken for koordinationsproblem (psykomotoriska stérningar),

inklusive forsdmrad korformaga, vara storre an vanligt om:

- Du tar detta likemedel mindre 4n 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kréver vakenhet

- Du tar en hogre dos dn den rekommenderade

- Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra likemedel som Okar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvénder otillitna droger.

Sémngdng och relaterade beteenden

Sémngang och relaterade beteenden som att kora bil, laga och dta mat, ringa telefonsamtal eller ha sex,
med minnesforlust fran ifrigavarande situation, har rapporterats hos patienter som har tagit zolpidem
och inte har varit fullt vakna. Anvéndningen av alkohol och andra CNS-depressiva medel tillsammans
med Stella tycks Oka risken for sddana beteenden, liksom &dven anvindning av zolpidem i doser som
overskrider den rekommenderade maximala dosen. Om du upplever nagot av det ovan nimnda ska du
omedelbart kontakta likare, eftersom sddant sémnbeteende kan medfora allvarlig skaderisk for bade
dig och andra. Lakaren kan be dig att avbryta behandlingen.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du ligger dig.
Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter

- Tillvinjning: om du efter nadgra veckor mérker att likemedlets verkan inte ar lika stark som i
borjan av behandlingen ska du uppsoka din likare, som kan behdva justera dosen.

- Beroende: nir du anvénder den hér typen av likemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir storre ju hogre dosen ar och ju lingre behandlingen pagér. Risken &r ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller likemedels-/drogmissbruk.

- Abstinens: behandlingen ska trappas ned gradvis. Ett dvergdende syndrom dér de symptom som
ledde till behandling med Stella aterkommer i forstarkt form kan intrdffa niar behandlingen
avbryts. Syndromet kan atfoljas av andra reaktioner, inklusive humdrsvéngningar, dngest och
rastloshet.

- Minnesforlust (amnesi): behandling med Stella kan orsaka minnesforlust. For att minska den hir
risken bor du se till att du kan sova ostort i 8 timmar.

- Psykiska och "paradoxala" reaktioner: Stella kan orsaka beteendebiverkningar, t.ex. rastloshet,
agitation, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar, raseriutbrott, mardréommar, hallucinationer,
psykoser, att patienten gar i somnen, opassande beteende, forvarrad somnléshet och andra negativa
beteendeeffekter.

Andra likemedel och Stella

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel. Stella kan paverka effekten och/eller biverkningarna av andra likemedel. Om du
behandlas av andra likare eller liggs in pa sjukhus ska du alltid informera behandlade likare om vilka
lakemedel du anvénder. Detta géller séarskilt om du ska genomga en operation under narkos.

Risken for dasighet och problem med koordinationen (psykomotoriska stérningar) dagen dirpa
(inklusive forsdmrad forméaga att kora bil) kan 6ka nér du tar zolpidem samtidig med foljande typer av

lakemedel:

- Likemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)



- Likemedel mot somnproblem (hypnotika)

- Lugnande medel eller likemedel som minskar angest

- Likemedel mot depression

- Lakemedel mot méttlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)

- Lakemedel mot epilepsi

- Likemedel som anvinds vid narkos

- Likemedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig somnig (vissa
antihistaminer)

- Likemedel som himmar leverenzymer. Friga din likare eller apotekspersonal om vilka
lakemedel som ger en séddan effekt.

Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel, sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin,
sertralin och venlafaxin, kan du se saker som inte &r verkliga (hallucinationer).

Bruk av zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin rekommenderas inte.
Effekten av foljande likemedel kan forstéirkas av Stella:
- muskelavslappnande medel

Effekten av Stella kan forsvagas av foljande likemedel:
- likemedel mot tuberkulos (rifampicin).

Samtidig anvidndning av Stella och opioider (starka smartstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvindning endast 6verviagas nir andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om ldkaren forskriver Stella samtidigt med opioider, bdr dosen och behandlingstiden begrinsas.
Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vinner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Likaren méste kontaktas om
du far dessa symtom.

Stella med alkohol
Du bor inte dricka alkohol nir du anvédnder Stella, eftersom detta kan forstirka den lugnande effekten.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du bér inte anvdnda Stella ndr du dr gravid, sérskilt inte under de forsta tre ménaderna. Om du
ordineras Stella av synnerligen starka medicinska skl under den senare delen av graviditeten eller
under forlossningen, kan barnet p.g.a. fysiskt beroende uppvisa abstinenssymptom efter fodseln.

Sma méngder av Stella utsdndras i brostmjolken. Darfor ska ammande modrar inte behandlas med
lakemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Stella har en pataglig effekt pa din forméga att framfora fordon och anvianda maskiner, till exempel sa
kallad “somnko6rning”. Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbeten som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i dessa avseenden ér anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Dagen efter att du tagit Stella (liksom efter bruk av andra likemedel mot sémnproblem), ska du vara
medveten om att:

- Du kan kénna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad

- Det kan ta lingre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

- Du kan se suddigt eller dubbelt



- Du kan vara mindre uppmérksam

En period p& minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkdrning, anvéndning av
maskiner eller arbete pa hog hojd. Detta for att minimera de ovan nimnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Stella, eftersom detta kan dka de
ovan nimnda effekterna.

Stella innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Stella inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Stella

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ta tabletten med vétska strax innan du gér och ligger dig.
Rekommenderad dos:

Vuxna

Den rekommenderade dagliga dosen for vuxna ér 1 tablett Stella 10 mg. Vissa patienter kan forskrivas
en ldgre dos. Stella ska tas:

- som en engéngsdos,

- i samband med sdnggiendet

Se till att det har gétt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det hér likemedlet innan du
utfor aktiviteter som kraver att du dr vaken/uppmérksam.

Ta aldrig mer &n 10 mg per 24 timmar.

Aldre eller forsvagade patienter

For éldre eller svaga patienter rekommenderas en daglig dos pd " tablett Stella 10 mg (motsvarande 5
mg zolpidemtartrat/dygn).

Om effekten dr otillricklig och du verkar téla likemedlet bra, kan likaren vélja att hdja den dagliga
dosen till 1 tablett Stella 10 mg (motsvarande 10 mg zolpidemtartrat/dygn).

Patienter med nedsatt leverfunktion

For patienter med nedsatt leverfunktion rekommenderas en daglig dos pa ' tablett Stella 10 mg
(motsvarande 5 mg zolpidemtartrat/dygn).

Om effekten dr otillricklig och du verkar téla likemedlet bra, kan likaren vélja att hdja den dagliga
dosen till 1 tablett Stella 10 mg (motsvarande 10 mg zolpidemtartrat/dygn).

Maximal dos
Den dagliga dosen pé 1 tablett Stella 10 mg (motsvarande 10 mg zolpidemtartrat/dygn) far inte
overskridas.

Hur Iinge ska du anvinda Stella?
Behandlingstiden ska vara s kort som mojligt. Ialimédnhet ligger behandlingstiden pa mellan nagra fa
dagar och tva veckor; maximalt fyra veckor, vilket d& inkluderar en gradvis nedtrappningsfas.

Din likare ordinerar en limplig nedtrappning av dosen utifrdn dina individuella behov.

I vissa situationer kan behandlingen forlingas ytterligare. Din behandlande ldkare beslutar om detta
efter att ha utvdrderat dina symptom pa nytt.



Anviandning for barn och ungdomar
Stella far inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anviint for stor méiingd av Stella

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Sok dig inte till likare pd egen hand — se till att du har séllskap av nagon. Om du har

overdoserat likemedlet kan du ndmligen snabbt bli mycket dasig. Mycket hoga doser leder sannolikt
till koma.

Om du har glomt att ta Stella

Om du glommer att ta en dos innan du gar och ligger dig men kommer pa detta under natten, ska du
bara ta den bortglomda dosen om du fortfarande kan sova ostort i 8 timmar. Om detta inte 4r mdjligt
tar du i stillet ndsta dos som vanligt innan du ldgger dig nésta kvéll. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for den glomda dosen. Om du ér orolig bor du fraga apotekspersonal eller likare om rad.

Om du slutar att anvinda Stella

- Behandlingen ska trappas ned gradvis, eftersom det finns en risk for att de symptom som du
behandlats for ateruppstar och blir starkare én tidigare (s.k. rebound-sémnloshet). Du kan ocksa
drabbas av &ngest, rastloshet och humdrsvangningar. De hér biverkningarna avtar med tiden.

- Omdu harblivit fysiskt beroende av Stella kan en alltfér abrupt avslutning av behandlingen leda
till biverkningar som huvudvérk, muskelsmértor, &ngest, spanningar, rastloshet, forvirring,
irritabilitet och somnloshet. I allvarliga fall kan du ocksa drabbas av andra biverkningar, som t.ex.
overkénslighet mot ljus, jud och fysisk kontakt, abnormt skarpt horsel och smartsam
ljudkdnslighet, hallucinationer, domningar och myrkrypningar iarmar och ben, overklighetskénsla
(enkénsla av att viarlden omkring dig inte ar verklig), depersonalisering (en kénsla av att ditt sinne
separeras fran kroppen) eller epileptiska anfall (vldsamma kramper eller skakningar). Sddana
symptom kan ocksa upplevas mellan doserna, sirskilt om dosen &r hog.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du upplever foljande biverkning ska du omedelbart sluta anvinda Stella och informera din
likare eller kontakta nirmaste akutmottagning:

En allergisk reaktion. Tecken pa detta kan vara: hudutslag, svarigheter att andas eller svilja, svullnad
av ansikte, lippar, tunga eller svalg.

Tala omedelbart om for liikare om du upplever nigon av foljande biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

- Déligt minne vid anvindning av Stella (amnesi) och avvikande beteende under denna period. Dessa
biverkningar uppstér oftast inom négra timmar efter att du tagit likemedlet. Sannolikheten for
besvir av denna typ minskar om du sover 8 timmar efter att ha tagit Stella.

- Somnsvarigheter som forvirras efter intag av detta likemedel

- Du ser och hor saker som inte finns dar (hallucinationer)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- Suddigt synfilt eller dubbelseende

- Somngéng eller annat ovanligt beteende under sémnen, som att kora bil, laga och &dta mat, ringa
telefonsamtal eller ha sex (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet)

Ingen kiind frekvens: forekomst kan inte beriknas fran tillgéingliga data
- Minskad uppmérksamhet pd omgivningen
- Fallolyckor, sdrskilt hos dldre



Tala omedelbart om for din liikare om niagon av foljande biverkningar forvérras eller pagar
lingre 4n nagra dagar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
- Diarré

- Illamaende eller krakningar

- Magsmairtor

- Infektion i luftvigarna

- Huvudvirk

- Trotthet eller upphetsning

- Mardrommar

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
- Forvirring eller lattretlighet

Ingen kiind frekvens: forekomst kan inte beriknas fran tillgéingliga data
- Kliande hud eller hudutslag

- Overdriven svettning

- Langsammare andning (respiratorisk depression)

- Muskelsvaghet

- Koordinationssvarigheter (ataxi)

- Missbruk

- Rastloshet, aggressivitet, raserieller avvikande beteende

- Depression

- Vanforestéilningar (inbilningar)

- Forandrad sexlust (libido)

- Forandrade halter av leverenzymer — syns i samband med blodprov
- Forandrad géngstil

- Forsvagad effekt av Stella

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via webbplatsen:
www.fimea.fieller till adressen Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Stella ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration:
- Denaktiva substansen ar zolpidemtartrat. Varje tablett innehdller 10 mg av den aktiva substansen.
- Ovriga innehéllsémnen:
- kérnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A),
hypromellos, magnesiumstearat.
- dragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Stella 10 mg &r filmdragerade, vita, ovala, bikonvexa tabletter med brytskara pa bada sidorna.
Tabletterna dr mérkta med ”ZIM 10” pa den ena sidan.

Tabletterna levereras i blisterforpackningar i pappkartonger och i polyetenburkar (HDPE) med
barnsdkert lock.

Blisterforpackningarna finns i storlekar pa 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100
filmdragerade tabletter.

Plastburkarna (HDPE) finns i storlekar pa 30, 100, 500 och 1000 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederldnderna

Tillverkare:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsilining:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éiindrades senast den 16.5.2024



