Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Stilnoct 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 kysyttavaa, kddnny ladkdrin 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, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Stilnoct-tabletit ovat ja mihin niitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytit Stilnoct-tabletteja
Miten Stilnoct-tabletteja kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Stilnoct-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN ol S e

1.  Miti Stilnoct-tabletit ovat ja mihin niiti kiyte tiin

Stilnoct-tabletteja kéytetddn yli 18-vuotiaiden unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon, kun unettomuus
haittaa toimintakykyé tai atheuttaa voimakasta ahdistusta. Stilnoct edistdd nukahtamista, rauhoittaa,

rentouttaa lihaksia ja estdd kouristuksia.

Hoidon on oltava kestoltaan mahdollisimman lyhyt, koska riippuvuuden riski suurenee hoidon
pitkittyessa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Stilnoct-tabletteja

Ali kiiyti Stilnoct-tablette ja

- jos olet allerginen tsolpideemille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on uniapnea (hengityksen epasdannollisyyttd ja hengityskatkoksia)
- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkous)

- jos sinulla on akuutti ja/tai vaikea hengitysvajaus

- pitkdkestoisena hoitona. Hoidon on oltava kestoltaan mahdollisimman lyhyt, koska riippuvuuden

riski suurenee hoidon pitkittyessa.
- jos sinulla on joskus ilmennyt Stilnoct-valmisteen taijonkin muun tsolpideemia sisdltdvan
ladkkeen ottamisen jilkeen unissakdvelyd tai muuta nukkumisen aikana epatavallista

kéayttadytymistd (kuten autolla ajamista, syomistéd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista) etka ole

ollut tdysin hereilli.
Stilnoct-valmistetta eisaa antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Stilnoct-valmistetta
e jos sinulla on joskus ollut mielenterveyden hdirid tai olet joskus kéyttdnyt véddrin

alkoholia, pdihteitd tai ladkkeitd tai ollut riippuvainen niista.

Unilddkkeiden kdyton on oltava tilapdistd. Jos unettomuus jatkuu 1-2 vilkkon hoitoajan jilkeen,
taustalla saattaa olla psyykkinen tai fyysinen perussairaus, josta sinun kannattaa keskustella hoitavan
ladkarin kanssa.

Varmista, ettd voit unilifdkkeen oton jilkeen nukkua keskeytyksettd 8 tuntia. Jos joudut herddmién
aikaisemmin, sinulla saattaa ilmetd muistihdrioitd ja sekavuutta. Stinoct-tablettien aiheuttama
tokkuraisuus ja tajunnantason aleneminen saattavat aiheuttaa kaatumisia ja niiden seurauksena vaikeita
vammoja.

Tsolpideemin kdytto saattaa johtaa vaarinkdyton tai fyysisen ja psyykkisen rippuvuuden
kehittymiseen. Riippuvuuden riski on suurempi, jos Stilnoct-tabletteja kdytetdan kauemmin kuin

4 vikkoa, seki potilailla, joilla on imennyt mielenterveyden héiriditd tai alkoholin, huumeiden tai
ladkkeiden vaidrinkdyttod. Kerro ladkarille, jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia tai jos
olet vaarinkayttdnyt alkoholia, pdihteiti tai lidkkeitd taiollut rijppuvainen niista.

Stilnoct saattaa aiheuttaa unissakdvelyd tai muuta nukkumisen aikana epitavallista kdyttaytymisté
(kuten autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista), kun et ole tdysin hereilla.
Seuraavana aamuna et vilttimattd muista tehneesi mitdédn yolld. Jos sinulla ilmenee jotakin edelld
mainituista, lopeta Stilnoct-hoito vilittomésti ja ota yhteyttd ladkariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen, silld tillaiseen unikdyttdytymiseen saattaa littyd vakava vahingoittumisen riski, joka
koskee sekd sinua itsedsi ettd muita.

Alkoholin tai muiden uneliaisuutta aiheuttavien lddkkeiden kdyttd samanaikaisesti Stilnoct-valmisteen
kanssa saattaa suurentaa téllaisen unikdyttdytymisen riskia.

Stilnoct-hoidon teho saattaa heikentyé, jos otat Stilnoct-tabletteja toistuvasti useiden viikkojen aikana.

On suositeltavaa pienentdd annosta véhitellen, silld hoidon dkillinen lopettaminen saattaa suurentaa
riskid, ettd unettomuus uusiutuu aiempaa vaikeampana. Stilnoct-tablettien médrdédmiseen johtaneet
oireet voivat ohimenevisti uusiutua entistd voimakkaampina. Téhén saattaa lLittyd myos muita oireita,
kuten mielialan vaihtelua, ahdistuneisuutta ja levottomuutta. Laékérikertoo sinulle asiasta.

Jotkin tutkimukset osoittavat itsemurha-ajatusten, itsemurhayritysten ja itsemurhien lisidntyneen
potilailla, jotka kéyttdvit tiettyjd rauhoittavia lidkkeitd taiunilddkkeitd, kuten Stilnoct-valmistetta. Ei
ole selvitetty, johtuvatko ne ldékkeestd vai onko niiden taustalla muita syité.

Ota vilittomasti yhteyttd ladkérin, jos sinulla on itsemurha-ajatuksia.

Stilnoct-tablettien riskit ja hyddyt on arvioitava huolellisesti, jos sinulla on synnynndinen pitka
QT -oireyhtymé (syddmen rytmihdirid, johon littyy nopea ja epdsdannéllinen syke).

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana pdivind (ks. myos kohta Ajaminen ja

koneiden kdytto)

Muiden rauhoittavien lddkkeiden/unilddkkeiden tavoin tsolpideemilla on keskushermostoa lamaavia

vaikutuksia.

Stilnoct-tablettien ottamisen jilkeisend pdivanid psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn,

heikentymisen riski kasvaa, jos

e otat titi ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvdd vireystasoa vaativien toimien suorittamista

e otat suositusannosta suuremman annoksen

o kiytit tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien ladkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.



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

Lapset januoret
Stilnoct-valmistetta ei ole tarkoitettu lasten eiké alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon

Muut léifike valmis teet ja Stilnoct
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tokkuraisuus ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana paivini
saattavat lisddntya, jos kdytat tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien lidkkeiden kanssa:
. mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavat ladkkeet (psykoosilidkkeet)

. univaikeuksien hoitoon kaytettivit ladkkeet (unilddkkeet)
. rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittdvat lidkkeet
. masennusliddkkeet

. keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kiytettavit ladkkeet (huumaavat kipulidkkeet)
. epilepsialidkkeet
. nukutukseen tai puudutukseen kéytettavit ladkkeet

. heindnuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kaytettivit ladkkeet, jotka voivat
vasyttad (vsyttdvit antihistamiinit)

. sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. ketokonatsoli)

. lihaksia rentouttavat lidkkeet.

Jos kéytit tsolpideemia samanaikaisesti masennusliddkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit nihdé asioita, joita ei ole olemassa
(aistiharhat).

Tsolpideemia ei suositella kiytettdviksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

Stilnoct-tablettien samanaikainen kayttd voimakkaiden kipulddkkeiden kanssa saattaa lisdtd psyykkistéd
ladkeriippuvuutta.

Stilnoct-tablettien ja opioidien (voimakkaiden kipulddkkeiden, korvaushoidossa kéytettidvien
ladkkeiden ja tiettyjen yskédnlidkkeiden) samanaikainen kaytto lisdéd tokkuraisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla hengenvaarallista. Sen vuoksi
samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkdri maarad sinulle Stilnoct-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta on
pienennettiva ja samanaikaisen hoidon kestoa rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa liheisille edelld kuvatuista oireista ja merkeistd, joita
littyy lddkkeen samanaikaiseen kiyttoon opioidien kanssa. Ota yhteyttd [ddkéariin, jos sinulle
ilmaantuu téillaisia oireita.

Stilnoct-lddkkeen pitoisuus veressé saattaa pienentyd, jos kidytit samanaikaisesti rifampisiinia tai
makikuismaa.

Stilnoct ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Stilnoct-tablettien ja alkoholin samanaikainen kdytto saattaa aiheuttaa unissakidvelyd tai muuta siihen
liittyvad kayttdytymistd, johon Littyy muistamattomuus

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Stilnoct-tablettien kdyttod ei suositella raskauden aikana. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.
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Stilnoct-valmisteen kaytto raskauden aikana voi vaikuttaa haitallisesti lapseen. Tietyt tutkimukset ovat
osoittaneet huuli-suulakihalkion ilmaantuvuuden mahdollisesti suurentuneen vastasyntyneilld.
Vihentynyttd sikion likkumista ja sikion syddmen sykevaihtelua voi ilmeti, jos Stilnoct-valmistetta
on kéytetty toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Jos olet kédyttanyt Stilnoct-valmistetta raskauden loppuvaiheessa, lapsellasi saattaa ilmeti
lihasheikkoutta, alilimpdd, syomisvaikeuksia ja hengitysvaikeuksia (hengityslamaa).

Jos kéytit Stilnoct-valmistetta sddnndllisesti raskauden loppuvaiheessa, lapsellesi saattaa kehittyé
fyysinen riippuvuus ja ilmaantua vieroitusoireita, kuten levottomuutta tai vapinaa. Talloin
vastasyntynytti on seurattava tarkoin synnytyksen jilkeen.

Imetys
Ali kiyti Stilnoct-valmistetta imetyksen aikana, silli pienid miirid likettd erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pakkauksessa on punainen varoituskolmio. Se tarkoittaa, ettd Stilnoct voi aiheuttaa visymysti ja
heikentéé kykyé ajaa ja kiyttdd koneita.

Stilnoct-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkédyttokykyyn, ja valmisteen
kéayttoon liittyy riski, ettd ajat autoa nukkuessasi. Stilnoct-valmisteen (kuten muidenkin unilidkkeiden)
ottamisen jilkeisend pédivdnd sinun on otettava huomioon, ettd

° sinulla saattaa ilmetd tokkuraisuutta, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta
o reaktiokykysi saattaa olla heikentynyt

o ndkosi saattaa olla hdmértynyt tai saatat ndhda kaksoiskuvia

o vireystasosi saattaa olla alentunut.

Edelld mainittujen vaikutusten vihentdmiseksi suositellaan véhintddn 8 tunnin taukoa tsolpideemin
ottamisen ja ajamisen, koneiden kéyttdmisen tai korkeissa paikoissa tyoskentelemisen véliin.

Ali kiiyti alkoholia tai muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kéytit Stilnoct-
valmistetta, silli se saattaa lisdtd edelld mainittuja vaikutuksia.

Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Stilnoct sis altid laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Stilnoct sisdltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Stilnoct-tabletteja kiyte téiin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin lA&kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1aédkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Stilnoct on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta.

Stilnoct vaikuttaa nopeasti, joten lidke tdytyy ottaa juuri ennen nukkumaanmenoa. Varmista, etti
sinulla on tdmén lddkkeen ottamisen jilkeen véhintddn 8 tunnin tauko ennen kuin suoritat toimia, jotka
vaativat hyvéi vireystasoa.



Stilnoct-valmisteen suositeltu vuorokausiannos on 10 mg. Joillekin potilaille saatetaan maarati
pienempi annos. Stilnoct-tabletit on otettava

o yhtend annoksena samalla kertaa

o juuri ennen nukkumaanmenoa.

AlA ylitd 10 mg:n vuorokausiannosta.

likkadt
LikKkiille ja huonokuntoisille suositeltu vuorokausiannos on S mg (1/2 tablettia), koska he
saattavat olla erityis en herkkié Stilnoct-valmisteen vaikutuksille.

Maksan vajaatoiminta:

Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden kohdalla Stilnoct-hoito on aloitettava 5 mgn
annoksella (1/2 tablettia). Maksan vajaatoimintaa sairastavien ifikkdiden potilaiden hoidossa on
noudatettava erityistd varovaisuutta.

Hoidon on oltava kestoltaan mahdollisimman lyhyt eikd se saa ylittdd neljaé viikkoa, johon sisiltyy
myos Stilnoct-lddkityksen asteittainen lopettaminen. Jos hoitoa on tarpeen pidentid, lddkérin on
arvioitava tilanteesi uudelleen.

Kiytto lapsille ja nuorille
Stilnoct-tabletteja eiole tarkoitettu lasten eikd alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Jos kiytit enemmiin Stilnoct-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Stilnoct-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jatka tavanomaisen annoksen
kayttod.

Jos lopetat Stilnoct-valmis teen kiyton

Hoidon dkillinen lopettaminen saattaa suurentaa riskid, ettd unettomuus uusiutuu aiempaa
vaikeampana (ks. kohta "’ Varoitukset ja varotoimet ). Tdllaiseen tilanteeseen saattaa liittyd
myos muita vaikutuksia, kuten mielialan vaihteluja, ahdistuneisuutta ja levottomuutta.
Lddkdri neuvoo, miten hoito lopetetaan vdhitellen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutusten pitdisi periaatteessa olla vihdisempid, kun Stilnoct otetaan suositusten mukaisesti
juuri ennen nukkumaanmenoa. Riski suurenee annosta suurennettaessa. Tallaiset haittavaikutukset
ovat yleisempid idkkailld.

Vakavat haittavaikutukset
Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle I potilaalla kymmenestituhannesta):
. hengityksen heikentyminen, huulten ja kynsien sinerrys (hengityslama). Soita 112.

Muut haittavaikutukset
Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1—10 potilaalla sadasta):
. aisttharhat. Taméd haittavaikutus voi olla vakava. Ota yhteyttd IAdkérin tai

paivystykseen.




kihtyneisyys

pamajaisunet

masennus. Joillakuilla téstd voi kehittyd vakava haittavaikutus. Keskustele ladkérin
kanssa.

uneliaisuus

paédnsarky

huimaus

unettomuuden paheneminen

muistinmenetys. Joillakuilla tistd voi kehittyd vakava haittavaikutus. Keskustele
ladkérin kanssa.

tokkuraisuus seuraavana paivini

ripuli

pahoinvointi

vatsakipu

selkikipu

yla- ja alahengitystieinfektiot

vasymys

oksentelu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintddn 110 potilaalla tuhannesta):

sekavuus

artyneisyys

uhkaava, mahdollisesti vékivaltainen kéytos. Joillakuilla tdstd voi kehittyd vakava
haittavaikutus. Keskustele lddkérin kanssa.

unissakdvely. Stilnoct saattaa aiheuttaa unissakédvelyd tai muuta nukkumisen aikana
epatavallista kayttdytymistd (kuten autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai
seksin harrastamista), kun et ole tdysin hereilld, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.
voimakas hyvéinolontunne (euforia)

ithon pistely, kihelmdinti tai tunnottomuus

vapina

tarkkaavuuden hairié

puhehiiriot

kahtena nikeminen. Tami haittavaikutus voi olla vakava. Ota yhteyttd ladkérin tai
paivystykseen.

ndon hdmdrtyminen

ruokahalun hiiriot

ithottuma

kutina

likahikoilu

nivelkipu, lhaskipu, lihaskouristukset, niskakipu, lihasheikkous

levottomuus.

Harvinais et haittavaikutukset (alle I potilaalla tuhannesta):
Seuraavia reaktioita saattaa ilmeté (ja ne voivat joskus olla vaikeita):

sukupuolivietin muutokset
alentunut tajunnantaso
ndon heikkeneminen



. maksan vajaatoiminta

. kaatuilu (padasiassa ikkiilld ja silloin, kun Stilnoct-valmistetta eiole otettu
annossuositusten mukaisesti)
. nokkosthottuma.

Haittavaikutus, jonka esiintymistiheys on tunte maton:
. Seuraavia psyykkisid reaktioita saattaa ilmetd (ja ne voivat joskus olla vaikeita):

vihaisuus, epidnormaali kéyttdytyminen, vieroitusoireet, tottuminen Rdkkeeseen
(toleranssi). Keskustele ladkarin kanssa.

. Thottuma (nokkosihottuma) ja turvotus (angioedeema) voivat olla vakavia. Keskustele
ladkarm kanssa. Kasvojen, huulten tai kielen turpoaminen voi johtaa kuolemaan. Soita
112.

. delirium (dkillinen ja vakava muutos henkisessd tilassa, jonka vuoksi henkilo

vaikuttaa sekavalta tai himmentyneeltd)

Haittavaikutukset, joita todetaan yleensi vain laboratoriokokeissa

Stilnoct voi my0s aiheuttaa haittavaikutuksia, joita et yleensd huomaa itse. Téllaisia ovat muutokset
erdiden laboratoriokokeiden, kuten maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksissa. Arvot
korjautuvat normaaleiksi, kun hoito lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Stilnoct-table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti Stilnoct-valmistetta kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Stilnoct sis dltii
- Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti. Yksi tabletti sisidltdd 10 mg tsolpideemitartraattia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
natriumtérkkelysglykolaatti (Tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.
Kalvopédillysteen koostumus: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli 400.
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Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Ladkevalmisteen kuvaus
Stilnoct 10 mg on soikea, valkoinen tai lihes valkoinen kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre ja kohopainatus ”SN10”.

Pakkauskoot
7, 14, 20, 28, 100 ja 150 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, 02100 Espoo

Valmis taja

Sanofi Winthrop Industrie, 30 — 36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Ranska
ja

Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Ranska

Tadmi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Stilnoct 10 mg tablett, filmdragerad
zolpidemtartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

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 lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Stilnoct-tabletter dr och vad de anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Stilnoct-tabletter
Hur du anvinder Stilnoct-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Stilnoct-tabletter ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Stilnoct-tabletter dr och vad de anvinds for

Stilnoct-tabletter anvénds for patienter 6ver 18 &r vid kortvarig behandling av sémnléshet som
nedsétter funktionsformagan eller férorsakar stark &ngest. Stilnoct har savél en somnframkallande,
lugnande, muskelavslappnande som kramplosande effekt.

Behandlingen bor vara s kort som mdjligt e ftersom risken for beroende 6kar med
behandlingens léingd.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Stilnoct-tabletter

Anvind inte Stilnoct-tabletter
- om du dr allergisk mot zolpidem eller nagot annat innehéallsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har sémnapné (oregelbunden andning med andningsuppehall)
- omdu har svar leversvikt
- om du har myasthenia gravis (muskelsvaghet)
- om du har akut och/eller svart nedsatt lungfunktion (andningssvikt)
- som ldngvarig behandling. Behandlingen bor vara sé kort som mojligt eftersom risken for
beroende 6kar med behandlingstiden.
- om du har haft sémngang eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kora bil, dta mat,
ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte har varit helt vaken, efter att du tagit Stinoct eller
ndgot annat likemedel som innehéller zolpidem.

Stilnoct ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Stilnoct.

e om du har haft en psykisk stérning eller om du har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
lakemedel eller droger.

Behandling med somnmedel bor vara tillfallig. Om sémnlosheten kvarstar efter 1-2 veckors

behandling, kan det finnas en bakomliggande psykisk eller fysisk orsak som du bor diskutera med
behandlande likare.

Forsékra dig om att du kan sova oavbrutet i 8 timmar efter att du tagit sémnmedlet. Om du maste
vakna tidigare, kan minnesstorningar och forvirring upptréda. Stinoct-tabletter fororsakar somnighet
och nedsatt medvetandegrad som kan leda till fall och till foljd av detta allvarliga skador.

Anvéndning av zolpidem kan leda till utveckling av missbruk eller fysiskt och psykiskt beroende.
Risken for beroende ar stérre om Stilnoct anvidnds under en lingre tid 4n 4 veckor och ocksa for
patienter som tidigare har haft psykiska problem och/eller har missbrukat alkohol, likemedel eller
droger. Tala om for din likare om du har haft psykiska problem eller om du har missbrukat eller varit
beroende av alkohol, droger eller likemedel.

Stilnoct kan orsaka somngéng eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kora bil, dta mat,
ringa samtal eller ha sex, osv.), ndr du inte &r helt vaken. Foljande morgon kommer du kanske inte
ithdg att du har gjort nagot under natten. Om du upplever négot av det ovan nimnda ska du omedelbart
sluta anvinda Stilnoct och kontakta likare eller hdlsovardspersonal, eftersom ett sddant somnbeteende
kan medftra en allvarlig skaderisk for bdde dig och andra.

Samtidig anvdndning av alkohol eller andra likemedel som orsakar sémnighet med Stilnoct kan 6ka
risken for ett sddant somnbeteende.

Effekten av Stilnoct kan forsdamras om du anviander Stilnoct upprepade ginger inom nagra veckor.

Det rekommenderas att dosen minskas gradvis, eftersom en plotslig utséttning av likemedlet kan 6ka
sannolikheten for rebound-somnloshet. Rebound-sémnloshet &r ett 6vergdende syndrom, dir de
symtom som ledde till att Stilnoct ordinerades aterkommer i kraftigare form. Det kan atfoljas avandra
reaktioner sasom humorfordndringar, angest och rastloshet. Din likare kommer att berédtta om detta for
dig.

Vissa studier visar en 6kad risk for sjailvmordstankar, -férsok och sjdlvmord hos patienter som
anvénder vissa lugnande medel eller sémnmedel, sdsom Stilnoct. Sambandet till likemedlet eller till
nagon annan bakomliggande orsak har inte faststillts.

Kontakta omedelbart likare ifall du har sjalvmordstankar.

Riskerna och fordelarna med Stilnoct-tabletter bor 6verviagas noggrant om du har medfott langt QT-
syndrom (en stdrning 1 hjirtrytmen med snabba, oregelbundna hjirtslag).

Problem med koordinationen dagen dirpd (se dven Korformdga och anvindning av maskiner)

Liksom andra lugnande medel/'sémnmedel paverkar zolpidem centrala nervsystemets funktion.

Dagen efter att du tagit Stilnoct-tabletter kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsdmrad

korformaga vara stérre om:

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

e dutar en hogre dos 4n den rekommenderade

e dutarzolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala nervsystemets
funktion, andra likemedel som okar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller anvinder otillitna
droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du ligger dig.
Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.
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Barn och ungdomar
Stilnoct 4r inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Stilnoct

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen dérpé, inklusive forsdmrad formaga att
kora bil kan 6ka nér du tar zolpidem samtidigt med foljande typ av likemedel:

lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)

lakemedel mot somnproblem (hypnotika)

lakemedel som ddmpar eller minskar oroantidepressiva medel

likemedel mot méttlig eller svar smérta (narkotiska analgetika)

lakemedel mot epilepsi

lakemedel som anvénds vid generell anestesieller lokalbedévning

likemedel mot hosnuva, hudutslag eller andra allergier som kan gora dig somnig (sedativa
antihistaminer).

lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

e likemedel med en muskelavslappnande 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).
Samtidig anvéndning av zolpidem med fluvoxamin eller ciprofloxacin rekommenderas inte.

Samtidig anvdndning av Stilnoct och kraftiga virkmedel kan 6ka det psykiska likemedelsberoendet.

Samtidig anvdndning av Stilnoct och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anviandning endast 6verviagas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Stinoct samtidigt med opioider, bér dosen och behandlingstiden begrinsas.

Beritta for likaren om alla opioider du tar och f6lj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara
bra att informera vanner eller anhdriga om riskerna som dr beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas
om du far dessa symtom.

Koncentrationen av Stilnoct i blodet kan minska om du samtidigt anvénder rifampicin och
johannesort.

Stilnoct med mat, dryck och alkohol
Samtidig anvdndning av Stilnoct-tabletter och alkohol kan orsaka sémngang eller andra samhdrande
beteenden som dr associerade med glomska (amnesi).

Gravidite t, amning och fertilitet
Anvéndning av Stilnoct rekommenderas inte under graviditet. Omdu 4r gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare.

Ifall du anvénder Stilnoct under graviditeten finns det enrisk att barnet paverkas skadligt. I vissa
undersokningar har man kunnat pavisa en mdjlig okad forekomst av lipp- och gomspalt hos nyfodda.

Minskade fosterrorelser och variation i fostrets hjirtfrekvens kan forekomma om Stilnoct har anvénts
under den andra och/eller tredje trimestern.

Ifall du anvénder Stilnoct i graviditetens slutskede kan ditt barn uppvisa symtom som muskelsvaghet,
lag kroppstemperatur, problem med att 4ta samt andningsproblem (andningsstopp).
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Ifall du anvénder Stilnoct regelbundet i graviditetens shutskede, kan ditt barn uppvisa fysiskt beroende
och abstinensbesvir sdsom rastloshet och darrningar, och det nyfédda barnet bor diarfér monitoreras
noggrant efter fodseln.

Amning
Anvind inte Stilnoct om du ammar, eftersom smi mangder av likemedlet utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Forpackningen dr forsedd med en réd varningstriangel. Detta betyder att Stilnoct kan ha en lugnande
effekt och forsdmra formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Stilnoct har pataglig effekt pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner, med en risk for
”somnkorning”. Dagen efter att du tagit Stilnoct (liksom vid anvindning av andra sémnmedel), maste
du beakta att:

o du kan kdnna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad

du kan ha nedsatt reaktionsférméga

du kan se suddigt eller dubbelt

du kan vara mindre uppmérksam.

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvindning av
maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan nimnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du anvénder Stilnoct, eftersom det kan
oka de ovan ndmnda effekterna.

Beskrivning av likemedlets effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés all information i denna
bipacksedel for vigledning. Tala med likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Stilnoct inne héller laktos
Om din likare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du tar
detta lakemedel.

Stilnoct inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Stilnoct-table tter

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Stinoct-tabletter 4r endast avsedda for oral anvdndning.

Stilnoct verkar snabbt och ska tas omedelbart fore sdnggaendet. Se till att det har gtt en period pa
minst 8 timmar efter att du har tagit det hér likemedlet innan du utfor aktiviteter som kraver mental
vakenhet.

Den rekommenderade dagliga dosen av Stilnoct dr 10 mg. Vissa patienter kan forskrivas en ligre dos.
Stilnoct maste tas:

o som en engangsdos pa en ging.

o strax innan sénggaende.

Overskrid inte den dagliga dosen pa 10 mg.

Aldre
For dldre och patienter med nedsatt aliméntillstaind &r den rekommenderade dagliga dosen 5 mg
(1/2 tablett), eftersom de kan vara sérskilt kénsliga for effekterna av Stilnoct.
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Nedsatt leverfunktion:

Stilnoct-behandlingen ska bdrjas med en dos om 5 mg (1/2 tablett) hos patienter med nedsatt
leverfunktion. Sérskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av dldre patienter med nedsatt
leverfunktion.

Behandlingstiden ska vara s kort som mdjligt och bor inte Gverskrida 4 veckor inklusive den gradvisa
utsdttningen av Stilnoct. Om en forlingning av behandlingen skulle behdvas ska din likare omvérdera
situationen.

Anvindning for barn och ungdomar
Stilnoct dr inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har anviant for stor méngd av Stilnoct-table tter

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning

Om du har glomt att ta Stilnoct
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsitt bara med den vanliga dosen.

Om du slutar att anvinda Stilnoct-tabletter

Om behandlingen avbryts plotsligt kan risken for rebound-sémnléshet 6ka (se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”). Det kan &tfoljas av andra effekter sasom humorforandringar, dngest och rastloshet. Din
lakare ger dig rdd om hur du gradvis kan avsluta din behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningarna borde i princip vara mildare, da Stilnoct tas enligt rekommendation strax fore
sdnggaendet. Risken okar med dosen. Dessa biverkningar &r vanligare hos dldre.
Allvarliga biverkningar

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos férre dn 1 av 10 000 patienter):
o Forsamrad andning, blaaktiga lippar och naglar (andningsdepression). Ring 112.

Ovriga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 till 10 av 100 patienter):

o Hallucinationer. Kan vara allvarligt. Kontakta likare eller akutmottagning.

o Agitation

o Mardrommar

o Depression. Hos vissa personer kan detta utvecklas till en allvarlig biverkning. Kontakta
lakare

o Sémnighet

o Huvudvérk

o Yrsel

o Forvirrad sémnloshet

o Minnesforlust. Hos vissa personer kan detta utvecklas till en allvarlig biverkning. Kontakta
lakare

o Dasighet dagen efter
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Diarré

[llaméende

Buksmirta

Ryggsmarta

Infektioner i 6vre och nedre luftvigarna
Trotthet

Krakningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 till 10 av 1 000 patienter):

Forvirring

Irritabilitet

Hotfullt, eventuellt valdsamt beteende. Hos vissa personer kan detta utvecklas till en allvarlig
biverkning. Kontakta likare

Soémngéng. Stilnoct kan orsaka somngéng eller annat ovanligt beteende under sémnen (som
att kora bil, dta mat, ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte ar helt vaken, se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Stark lyckokénsla (eufori)

Svidande, stickande kéinsla eller domning i huden

Darrningar

Uppméirksamhetsstorning

Talsvérighet

Dubbelseende. Kan vara allvarligt. Kontakta likare eller akutmottagning

Dimsyn

Aptitstdrningar

Hudutslag

Klada

Overdriven svettning

Ledsmarta, virkande muskler, muskelkramper, nacksmérta, muskelsvaghet

Rastloshet

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos firre dn 1 av 1 000 patienter):
Foljande reaktioner (ibland allvarliga) kan forekomma:

Forandringar i konsdriften

Sankt medvetandegrad

Nedsatt synformaga

Nedsatt leverfunktion

Fall (huvudsakligen hos dldre, och nér Stilnoct inte anvénts enligt doseringsanvisningarna)
Nésselutslag

Biverkningar utan kénd frekvens:

Foljande psykiska reaktioner (ibland allvarliga) kan férekomma: Ilska, onormalt beteende,
abstinenssymtom, tolerans. Kontakta likare.

Hudutslag (ndsselutslag) och svullnad (angioneurotiskt 6dem) kan vara allvarligt. Kontakta
lakare. Om svullnad i ansikte, lappar eller tunga forekommer kan det vara dodligt. Ring 112.

delirium (en plotslig och allvarlig fordndring 1 mentalt tillstind som fir en person att
verka forvirrad eller desorienterad)

Biverkningar som vanligtvis endast ses i samband med laboratorie analyser
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Stilnoct kan ocksa orsaka biverkningar som du vanligtvis inte mérker. Dessa dr fordndringar i vissa
laboratorieprover, t.ex. blodprov pé leverfunktionen, som blir normala vid utséttning av behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Stilnoct-tabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr zolpidemtartrat. En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, hypromellos,
natriumstirkelseglykolat (Typ A) och magnesiumstearat.
Sammanséttning av filmdrageringen: hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlets utseende

Stilnoct 10 mg tabletter dr ovala, vita eller ndstan vita filmdragerade tabletter med brytskara och
mérkta ”SN10” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar
7, 14, 20, 28, 100 och 150 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sanofi Oy, Norrskensgranden 1, 02100 Esbo

Tillverkare
Sanofi Winthrop Industrie, 30 — 36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frankrike

och
Delpharm Dijon, 6, Boulevard de I’Europe, 21800 Quetigny, Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 21.12.2021
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