Indlaegsseddel: Information til brugeren

Stilnoct® 10 mg filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Stilnoct til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Stilnoct
Sédan skal du tage Stilnoct

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof, zolpidemtartrat, er et sovemiddel. Stoffet virker beroligende, slgvende,
sevnfremkaldende, muskelafslappende og krampestillende. Stilnoct anvendes til kortvarig
behandling af alvorlig sgvnlgshed hos voksne.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Stilnoct

Tag ikke Stilnoct
e hvis du er allergisk over for zolpidemtartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Stilnoct
(angivet i punkt 6).
e hvis du er under 18 ar.
e hvis du lider af sygdommen Myasthenia gravis (en serlig slags muskeltraethed).
e hvis du lider af sgvnapng (korte perioder i sgvnen, hvor du ikke treekker vejret) eller har
uregelmaessig snorken.

e hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.
e hvis du lider af alvorligt andedratshesveer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Stilnoct.

Behandling med sovemidler skal veere midlertidig. Kontakt din laege, hvis dine sgvnforstyrrelser
fortseetter efter mere end 7-14 dages behandling. Dine sgvnproblemer kan have andre arsager.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Psykomotorisk h&mning den efterfglgende dag (se ogsa Trafik- og arbejdssikkerhed)
Dagen efter du har taget Stilnoct kan risikoen for psykomotorisk haemning, herunder forringet
kereevne, gges, hvis:
e du tager dette legemiddel mindre end 8 timer for, du udferer aktiviteter, der kraever din
opmarksomhed.
e du tager en hgjere dosis end den anbefalede.
e du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der h&emmer
centralnervesystemet, eller anden medicin, der gger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis
du samtidig drikker alkohol eller tager ulovlige stoffer.

Tag en enkelt dosis umiddelbart far sengetid.
Du ma ikke tage en ekstra dosis i lgbet af samme nat.

Bgrn og unge
Stilnoct ma ikke bruges til barn og unge under 18 ar pga. manglende data.

Tolerance (nedsat virkning)
Virkningen af Stilnoct kan blive nedsat, hvis du tager Stilnoct gentagende gange i lgbet af fa uger.

Afhangighed
Nar du tager Stilnoct eller andre benzodiazepiner, kan det i nogle tilfeelde medfare fysisk eller

psykisk afheengighed. Denne risiko gges med dosis og varigheden af behandlingen og er starre, hvis
du tidligere har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

Hvis du udvikler fysisk afhaengighed af Stilnoct, og behandlingen pludselig bliver stoppet, vil der
komme abstinenssymptomer som for eksempel: Hovedpine, muskelsmerter, voldsom angst eller
spaending, rastlgshed, forvirring, irritabilitet eller sgvnlgshed. I alvorlige tilfeelde kan fglgende
symptomer forekomme: Urealistisk opfattelse og selvopfattelse, gget falsomhed overfor lyd,
folelseslgshed og prikken i arme og ben, overfglsomhed overfor lys, stgj og fysisk kontakt,
hallucinationer eller epileptiske anfald.

Tilbagefald (Rebound effekt)

Tilbagefald kan opsta ved behandlingens ophgr. Det betyder, at de symptomer, som farte til
ordination af Stilnoct, kommer igen i forsteerket form. Symptomerne forsvinder dog igen. Samtidig
kan der opsta andre reaktioner sasom humgrforandringer, angst og rastlgshed.

Det anbefales, at du nedtrapper behandlingen gradvist for at undga abstinenssymptomer og rebound
effekt. Din lage vil forteelle dig om dette.

Varighed af behandlingen
Du bgr anvende Stilnoct i sa kort en periode som muligt. Denne periode bar ikke veere lengere end
4 uger inklusive nedtrapningsperioden.

Hukommelsestab

Anvendelse af Stilnoct kan fremkalde hukommelsestab. Dette ses sedvanligvis flere timer efter du
har taget tabletterne. Du ber sikre dig, at du efter indtagelse af tabletterne kan fa 7-8 timers uafbrudt
sgvn, da dette vil nedseette risikoen.

Psykiske og ’paradoksale” reaktioner
Reaktioner som rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald,
mareridt, hallucinationer, psykoser, sgvngangeri, upassende adfaerd, gget sgvnlgshed og andre




adferdsmaessige problemer kan forekomme, iser hvis du er &ldre. Hvis du oplever dette, bar du
stoppe med at tage Stilnoct, tal med din leege.

Alvorlige personskader
Anvendelse af Stilnoct kan medfere slgvhed og nedsat bevidsthed, hvilket kan fare til fald og
dermed mulige alvorlige personskader.

Brug af anden medicin sammen med Stilnoct
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Hvis du samtidig med Stilnoct ogsa anvender medicin, der virker hammende pa
centralnervesystemet, vil dette forsteerke den heemmende virkning pa centralnervesystemet. Det
drejer sig om nervemedicin, sovemedicin, angstdempende/beroligende medicin, muskelafslappende
medicin, medicin mod depression, steerk smertestillende medicin, medicin til behandling af epilepsi,
midler til bedevelse samt slgvende antihistaminer (medicin mod allergi).

Ved samtidig anvendelse af visse former for smertestillende medicin (opioider) kan der opsta
eufori. Dette kan gge den psykiske afhaengighed af Stilnoct. Hvis du samtidig tager
muskelafslappende medicin, kan virkningen af denne forgges.

Samtidig anvendelse af Stilnoct og opioider (steerk smertestillende medicin, medicin til
substitutionsbehandling og noget hostemedicin) gger risikoen for dgsighed, sveekket vejrtreekning
med blafarvning af leeber og negle (respirationsdepression), dyb bevidstlgshed (koma) og kan vare
livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig anvendelse kun overvejes, nar der ikke findes andre
behandlinger.

Hvis din lzege alligevel ordinerer Stilnoct sammen med opioider, bgr dosis og
behandlingsvarigheden begranses af din lege.

Fortzel din leege om den al den medicin du tager, som indeholder opioid, og falg ngje legens
anvisninger vedrgrende dosering. Det kan vere nyttigt at informere dine venner eller pargrende om,
at de skal vaere opmaerksomme pa de ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt din lzege, hvis du
oplever disse symptomer.

Visse typer medicin kan gge koncentrationen af Stilnoct i blodet og dermed gge virkningen. Det
geelder visse typer medicin mod svamp (azoler). Det kan derfor vaere ngdvendigt at nedsatte dosis
af Stilnoct, tal med laegen.

Koncentrationen af Stilnoct i blodet kan falde, hvis du samtidig anvender rifampicin og perikon, det
kan derfor veere ngdvendigt at gge dosis af Stilnoct, tal med laegen.

Hvis du tager falgende medicin sammen med zolpidem, kan dgsighed og psykomotorisk heemning,
herunder forringet kareevne, veere gget den efterfglgende dag.

Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika).

Medicin mod sgvnproblemer (hypnotika).

Medicin for at berolige eller mod angst.

Medicin mod depression.

Medicin mod moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika).

Medicin mod epilepsi.

Medicin brugt til narkose.

Medicin mod hgfeber, udslet eller anden allergi, som kan gare dig sevnig (sedative
antihistaminer).



Hvis du tager zolpidem sammen med medicin mod depression (antidepressiva), herunder
bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin og venlafaxin, kan du se ting, som ikke er virkelige
(syns-hallucinationer).

Det frarades at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Brug af Stilnoct sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Stilnoct sammen med mad og drikke.
Du bar ikke drikke alkohol, hvis du samtidig tager Stilnoct, da dette kan gge virkningen af Stilnoct.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Anvendelse af Stilnoct anbefales ikke under graviditet. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege til rads.

Hvis det anvendes under graviditet, er der risiko for, at barnet bliver pavirket. Nogle undersagelser
har vist, at der kan vaere en gget risiko for lebe-ganespalte (undertiden kaldet "hareskar") hos det
nyfadte barn.

Nedsat fosterbevagelse og hjertefrekvensvariation hos fosteret kan forekomme efter indtagelse af
Stilnoct under graviditetens anden og/eller tredje trimester.

Hvis Stilnoct tages i slutningen af graviditeten eller under fadslen, kan dit barn have
muskelsvaghed, nedsat kroppstemperatur, problemer med at die og andedraetshesveer.

Hvis denne medicin tages regelmaessigt sent i graviditeten, kan dit barn udvikle fysisk afhaengighed
og vere i risiko for at udvikle abstinenssymptomer sdsom uro eller rystelser. | dette tilfeelde skal
den nyfadte overvages ngije i perioden lige efter fadslen.

Amning
Du m4 ikke anvende Stilnoct, hvis du ammer, da Stilnoct bliver udskilt i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Stilnoct kan give bivirkninger
(dgsighed, hukommelsestab, nedsat koncentration og nedsat muskelfunktion), som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Hvis du samtidig indtager alkohol, vil dette kunne nedsette evnen yderligere. Du bgr derfor undga
at kare bil eller betjene maskiner, hvis du indtager alkohol samtidig med, at du tager Stilnoct.
Denne risiko gges, hvis du samtidig er i sevnunderskud.
Stilnoct pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkaretaj og betjene maskiner, med risiko for
’sgvn-karsel”. Dagen efter, at du har taget Stilnoct (og andre leegemidler mod sgvnlgshed), skal du
veere opmarksom pa, at:

e Du kan fgle dig desig, sgvnig, svimmel eller forvirret.

e Din reaktionsevne kan vere nedsat.

e Dit syn kan vere slaret eller du kan se dobbelt.

e Du kan vare mindre opmarksom.
For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af
zolpidem og kersel, betjening af maskiner og arbejde i hgjder.
Du ma ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, nar du tager Stilnoct, da det kan
forsteerke ovennavnte virkninger.

Stilnoct indeholder lactose



Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du tage Stilnoct

Tag altid Stilnoct ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 10 mg Stilnoct i Igbet af 24 timer. Nogle patienter kan fa ordineret en
lavere dosis. Stilnoct skal tages:

e Som en enkeltdosis.

e Umiddelbart far sengetid.

Du skal sgrge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager denne medicin, til du udferer aktiviteter,
der kreever din opmerksomhed.

Tag ikke mere end 10 mg i lgbet af 24 timer.
ZEldre og sveekkede: ¥2 tablet (5 mg). Denne dosis bgr kun overskrides i seerlige tilfelde.

Nedsat leverfunktion: Startdosis er normalt ¥ tablet (5 mg). Hvis du samtidig er eldre kan det veere
ngdvendigt at &ndre denne dosis.

Din behandling med Stilnoct bar veere sa kortvarig som mulig, normalt fra fa dage til 2 uger, hgjst 4
uger inklusive nedtrapning. Hvis du skal behandles med Stilnoct i mere end 4 uger, ber din lzege
vurdere situationen igen.

Hvis du har taget for mange Stilnoct
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Stilnoct tabletter, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Stilnoct
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Stilnoct
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med legen.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Betendelse i de gvre og nedre luftveje.
e Traethed.
e Hallucinationer.



Rastlgs uro.

Mareridt.

Rygsmerter.

Depression (uerkendt eksisterende depression kan forverres ved brug af Stilnoct eller andre
benzodiazepiner).

Sgvnighed.

Dasighed den efterfalgende dag.
Hovedpine.

Svimmelhed.

Forveerret sgvnlgshed.
Folelsesmaessig blokering.
Nedsat arvagenhed.

Forvirring.

Hukommelsestab.

Diarré.

Kvalme.

Opkastning.

Mavesmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

Usikre bevagelser.

Udsleet.

Klge.

Kraftig sveden.

Muskelsvaekkelse.

Irritabilitet.

Forvirring.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
Rysten.

Slgret syn.

Smerter i leddene, muskelsmerter, muskelspasmer, nakkesmerter.
Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen eller evt. skadestue.
Sgvngaengeri.

Opmarksomhedsforstyrrelser.

Taleforstyrrelser.

Forhgjede levertal (ingen symptomer).

Opstemthed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):
Falgende reaktioner (til tider alvorlige) kan forekomme

Synsforstyrrelse.

Gangforstyrrelser.

Fald (oftest hos @ldre og i tilfeelde, hvor Stilnoct ikke er anvendt som foreskrevet af leegen).
Neeldefeber.

/ndring af den seksuelle lystfalelse.

Nedsat bevidsthed.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Sveakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle (respirationsdepression). Ring 112.



e Afhangighed (abstinenssymptomer eller tilbagefald kan opsta ved behandlingens ophar).
Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen.

Disse bivirkninger ses oftere hos bgrn og ldre:
e Rastlgshed.

e Ophidselse.

e Truende, evt. voldelig adfeerd.
e Vrangforestillinger.

e Raseri.

e Psykoser.

Upassende opfarsel.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Nedsat virkning af medicinen.
e Udslat (nzldefeber) og haevelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
e Appetitlgshed.
e Vrede
e Unormal adfeerd

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Stilnoct efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Stilnoct indeholder
- Aktivt stof: zolpidemtartrat.



- @vrige indholdsstoffer: lactose, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose,
natriumstivelsesglycolat, magnesiumstearat, titandioxid (E 171), macrogol 400,
hypromellose.

Udseende og pakningsstarrelser

Stilnoct er aflange, hvide eller naesten hvide filmovertrukne tabletter med delekerv pa den ene side
og med ”SN/10” praget pa den anden side.

Stilnoct fas i pakningssterrelser af 20 eller 100 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi A/S

Lyngbyvej 2

2100 Kgbenhavn @

Danmark

Fremstiller

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I’Europe, 21800 Quétigny
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret november 2018



