Indleegsseddel: Information til brugeren

Stilnoct 10 mg filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Stilnoct anvendes til kortvarig behandling af sevnleshed hos personer over 18 ér, i situationer hvor
sevnlgsheden virker invaliderende eller er til stor gene. Stilnoct virker sevnfremkaldende, slovende,
muskelafslappende og krampestillende.

Behandlingsperioden ber vere sa kort som muligt, da risikoen for athengighed stiger med
varigheden af behandlingen.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Stilnoct

o hvis du er allergisk over for zolpidemtartrat eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

hvis du har sgvnapne (uregelmaessig vejrtrekning med pauser i vejrtrekningen)

hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

hvis du har myasthenia gravis (muskelsvaghed)

hvis du har akut og/eller alvorligt vejrtraekningsbesver (respirationsinsufficiens)

som laengerevarende behandling. Behandlingen ber vare sd kortvarig som muligt, fordi
risikoen for afthengighed stiger med varigheden af behandlingen.
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o hvis du nogensinde har géet i sgvne eller har udvist anden unormal adfeerd (f.eks. at kere bil,
spise, foretage telefonopkald eller have sex etc.), mens du ikke var helt vagen efter at have
taget Stilnoct eller et andet legemiddel, der indeholder zolpidem.

Stilnoct ma ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Stilnoct
e hvis du nogensinde har haft en psykisk sygdom, har misbrugt eller vaeret athaengig af
alkohol eller narkotiske stoffer.

Behandling med sovemidler ber veere midlertidig. Hvis du stadig oplever sovnleshed efter en
behandlingsperiode pa 1-2 uger, kan din sevnlgshed muligvis have psykiske eller fysiske arsager,
som du ber tale med legen om.

Du skal sikre dig, at du har mulighed for at fa 8 timers uforstyrret sgvn efter du har taget
sovemedicinen. Hvis du végner tidligere, kan du opleve hukommelsestab og forvirring. Stilnoct kan
gore dig desig eller give nedsat bevidsthed, hvilket kan fore til faldulykker og alvorlige skader.

Nér du tager zolpidem, kan det medfere misbrug eller fysisk og psykisk atha@ngighed. Risikoen for
athangighed er storre, nar Stilnoct tages i mere end 4 uger samt hos personer, der tidligere har haft
psykiske lidelser og/eller et alkohol- eller stofmisbrug. Fortal din laege, hvis du tidligere har haft en
psykisk sygdom eller har misbrugt eller vaeret athengig af alkohol, narkotiske stoffer eller medicin.

Stilnoct kan medfere sevngengeri eller anden unormal sevnadfaerd (f.eks. at kere bil, spise, ringe til
nogen eller have sex etc.), mens man ikke er helt vagen. Naste morgen kan man maske ikke huske
de ting, man har foretaget sig om natten. Hvis du oplever noget af fornavnte, skal du straks stoppe
med at tage Stilnoct og kontakte l&gen, da denne unormale sgvnadfaerd kan vare til alvorlig fare for
dig selv og andre.

Hvis du tager Stilnoct og samtidigt drikker alkohol eller tager anden medicin, der gor dig desig, kan
det oge risikoen for, at du oplever unormal sgvnadfaerd.

Virkningen af Stilnoct kan blive nedsat, hvis du tager Stilnoct gentagne gange 1 lgbet af i uger.

Dosis ber reduceres gradvist, da det kan ege risikoen for, at sovnlesheden vender tilbage, hvis du
stopper behandlingen pludseligt. Der kan forekomme en forbigéende tilstand, hvor de symptomer,
der forte til behandling med Stilnoct kommer igen i forsterket form. Tilstanden kan vaere fulgt af
andre reaktioner som f.eks. humerforandringer, angst og rastleshed. Din laege vil fortelle dig mere
og dette.

Kliniske studier viser, at der er en gget risiko for selvmordstanker, selvmordsforseg og selvmord
hos personer, der tager visse beroligende og sevnfremkaldende leegemidler, som f.eks. Stilnoct. Det
er imidlertid ikke blevet klarlagt, om dette skyldes legemidlet, eller om der kan vaere andre arsager.

Seg straks legehjelp, hvis du far selvmordstanker.

Risici og fordele ved Stilnoct ber ngje overvejes, hvis du har arveligt langt QT-syndrom
(hjerterytmeforstyrrelse med hurtig, uregelmassig hjerterytme).



Psykomotorisk hcemning den efterfolgende dag (se ogsa Trafik- og arbejdssikkerhed)

Lige som andre beroligende leegemidler/sovemedicin kan zolpidem heemme centralnervesystemet.
Dagen efter du har taget Stilnoct kan risikoen for psykomotorisk haemning, herunder forringet
kereevne, ages, hvis:

o du tager dette legemiddel mindre end 8 timer for, du udferer aktiviteter, der kraever din
opmerksomhed.

o du tager en hgjere dosis end den anbefalede.

o du tager Stilnoct samtidig med, at du tager anden medicin, der hemmer

centralnervesystemet eller anden medicin, der eger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis
du samtidig drikker alkohol eller tager narkotiske stoffer.

Tag en enkelt dosis umiddelbart for sengetid.
Du ma ikke tage en ekstra dosis 1 lebet af natten.

Born og unge
Stilnoct ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Stilnoct
Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Hvis du tager folgende medicin sammen med zolpidem, kan desighed og psykomotorisk hemning,
herunder forringet kereevne, vare gget den efterfolgende dag:
o medicin til behandling af psykiske problemer (antipsykotika)

o medicin til behandling af sgvnproblemer (sovemedicin)

o medicin, der virker beroligende eller mod angst

o medicin til behandling af depression

o medicin til behandling af moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)

o medicin mod epilepsi

J medicin brugt til fuld bedevelse eller lokal bedavelse

o medicin til behandling af hefeber, udslat eller anden allergi, som kan gere dig sevnig
(slovende antihistaminer)

o medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol)

o medicin med muskelafslappende virkning

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
(hallucinationer).

Det anbefales ikke at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Samtidig anvendelse af Stilnoct og staerk smertestillende medicin kan ege den psykiske
athangighed af dette leegemiddel.

Samtidig anvendelse af Stilnoct og opioider (steerk smertestillende medicin, medicin til
substitutionsbehandling og noget hostemedicin) eger risikoen for desighed, svaekket vejrtraekning
med blafarvning af leber og negle (respirationsdepression), dyb bevidstleshed (koma) og kan vaere
livstruende. P4 grund af dette bor samtidig anvendelse kun overvejes, nar der ikke findes andre
behandlingsmuligheder.



Hvis din laege alligevel ordinerer Stilnoct sammen med opioider, ber legen begrense dosis og
behandlingsvarigheden.

Fortal din leege om al den medicin du tager, som indeholder opioid, og folg negje laegens
anvisninger vedrerende dosering. Det kan vare nyttigt at informere dine venner eller parerende om,
at de skal veere opmarksomme pa ovenstaende tegn og symptomer ved samtidig brug af opioider.
Kontakt din laege, hvis du oplever disse symptomer.

Hvis du bruger rifampicin og prikbladet perikon samtidigt med Stilnoct, kan det nedsatte indholdet
af Stilnoct 1 blodet.

Brug af Stilnoct sammen med mad, drikke og alkohol
Hvis du drikker alkohol samtidig med du bruger Stilnoct, kan det forarsage sevngaengeri og anden
lignende unormal sgvnadfaerd, som man ikke kan huske, ndr man vagner op.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ber ikke tage Stilnoct, hvis du er gravid.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din laege til rids, for du tager dette leegemiddel.

Hvis Stilnoct anvendes under graviditet, er der risiko for, at det kan skade barnet. Nogle
undersogelser har vist, at der kan vare en gget risiko for labe-ganespalte (undertiden kaldet
"hareskar") hos det nyfedte barn. Der kan forekomme nedsat fosterbevegelse og uregelmaessig
hjertefrekvens hos fosteret, nar moderen har taget Stilnoct under graviditetens anden og/eller tredje
trimester.

Hvis du har taget Stilnoct i slutningen af graviditeten eller under fodslen, kan barnet fa
muskelsvaghed, nedsat kropstemperatur, problemer med at die og vejrtrekningsbesvar
(respirationssvigt).

Hvis du sent i graviditeten tager Stilnoct regelmeessigt, kan barnet udvikle fysisk athaengighed og
abstinenssymptomer som f.eks. uro eller rystelser. I dette tilfeelde skal den nyfedte overviges ngje 1
perioden lige efter fodslen.

Amning
Du ma ikke tage Stilnoct, hvis du ammer, da sma mangder Stilnoct bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Stilnoct kan give bivirkninger,
som kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Stilnoct pavirker 1 veesentlig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner med risiko for
"sgvnkersel". Dagen efter, at du har taget Stilnoct (eller andre legemidler mod sevnleshed), skal du
vere opmerksom pa, at:

o du kan fele dig desig, sevnig, svimmel eller forvirret
o din reaktionsevne kan vaere nedsat

o dit syn kan vere sloret eller du kan se dobbelt

J du kan vere mindre opmarksom

For at minimere disse virkninger anbefales det, at der mindst gar 8 timer mellem indtagelse af
zolpidem og kersel, betjening af maskiner og arbejde 1 hejder.



Du m4 ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, ndr du tager Stilnoct, da det kan
forstaerke ovennavnte virkninger.

Stilnocts virkning og bivirkninger er beskrevet 1 de ovrige punkter i denne indlaegsseddel. Las hele
indleegssedlen for flere oplysninger.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Stilnoct indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Stilnoct indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Stilnoct

Tag altid Stilnoct ngjagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Stilnoct skal tages gennem munden.

Stilnoct virker hurtigt og ber tages lige inden sengetid. Du skal serge for, at der gr mindst 8 timer,
fra du tager denne medicin, til du udferer aktiviteter, der kraever din opmarksomhed.

Den anbefalede dosis er 10 mg Stilnoct i lgbet af 24 timer.
Nogle patienter kan fa ordineret en lavere dosis.

Stilnoct skal tages:
o som en enkeltdosis pa én gang.

o umiddelbart for sengetid.

Du ma ikke tage mere end 10 mg i lebet af 24 timer.

Aldre
Den anbefalede dosis til @ldre og sveekkede personer er 5 mg (1/2 tablet) i labet af 24 timer, da
disse personer kan vere sarligt folsomme over for bivirkningerne ved Stilnoct.

Nedsat leverfunktion
Hos patienter med nedsat leverfunktion ber behandlingen med Stilnoct indledes med en dosis pa 5
mg (1/2 tablet). Der ber udvises serlig forsigtighed hos @ldre med nedsat leverfunktion.

Din behandling med Stilnoct ber vere sé kortvarig som mulig og mé ikke vare l&ngere end 4 uger
inklusive nedtrapningsperioden. Hvis du skal behandles med Stilnoct i mere end 4 uger, ber din
leege vurdere situationen igen.

Brug til bern og unge
Stilnoct ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.



Hyvis du har taget for mange Stilnoct
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Stilnoct, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Stilnoct
Du m4 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Stilnoct

Hvis du stopper behandlingen brat, kan risikoen for at dine sgvnproblemer vender tilbage 1
forsterket form (se afsnittet “Advarsler og forsigtighedsregler”) vaere oget. Du kan ogsa fi andre
bivirkninger som f.eks. humersvingninger, angst og rastleshed. Din laege vil fortelle dig, hvordan
du gradvist opherer med behandlingen.

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger ber i teorien vaere mindre hyppige, nér Stilnoct tages umiddelbart for sengetid som
anbefalet. Jo sterre dosis er, jo sterre er risikoen for bivirkninger. Bivirkningerne forekommer oftest
hos @ldre.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
o Sveekket vejrtrekning, blafarvning af leber og negle (respirationsdepression). Ring 112.

Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o Hallucinationer. Kan vare alvorligt. Kontakt leegen eller skadestuen.

o Rastlegs uro

o Mareridt

o Depression. Hos nogle personer kan det udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

o Deasighed

o Hovedpine

o Svimmelhed

o Forvarret sovnloshed

o Hukommelsestab. Hos nogle personer kan det udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
legen.

o Dgsighed den efterfolgende dag

o Diarré

o Kvalme

. Mavesmerter

o Rygsmerter

o Infektioner 1 de ovre og nedre luftveje

o Trethed

3 Opkastning



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Forvirring

Irritabilitet

Truende, eventuel voldelig adfaerd. Hos nogle personer kan det udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

Sevngengeri. Stilnoct kan forarsage sevngangeri eller anden adfaerd, som ikke er normal,
ndr man sover (f.eks. kore bil, spise, foretage telefonopkald eller have sex osv.), se afsnittet
”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Ekstrem lykkefolelse

Prikkende, snurrende fornemmelse eller falelsesloshed i huden

Rysten

Nedsat drvagenhed

Taleforstyrrelser

Dobbeltsyn. Kan vere alvorligt. Kontakt leegen eller skadestuen.

Sleret syn

Andret appetit

Udslaet

Klee

Aget svedproduktion

Ledsmerter, muskelemhed, muskelkramper, nakkesmerter, muskelsvaghed

Rastlgshed

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Folgende reaktioner (kan vaere alvorligt) kan forekomme:

Andret sexlyst

Nedsat bevidsthed

Nedsat syn

Nedsat leverfunktion

Faldulykker (hovedsageligt hos @ldre og hvis Stilnoct ikke er taget i henhold til den
anbefalede dosis)

Neldefeber

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Folgende psykiske reaktioner (kan vaere alvorligt) kan forekomme: Vrede, unormal adfzrd,
abstinenssymptomer, nedsat virkning af legemidlet. Tal med laegen.

Udslet (nzldefeber) og hevelse (angiogdem). Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis du
far haevelse af ansigt, leber og tunge, kan det vere livstruende. Ring 112.

Delirium (en pludselig og alvorlig &endring 1 en persons mentale tilstand, som far personen

til at virke forvirret eller desorienteret).

Bivirkninger som normalt kun kan ses i laboratorieprever

Stilnoct kan ogsa give bivirkninger, som man ikke laegger meerke til. Det er @ndringer 1 bestemte
laboratorieprever som f.eks. blodprever for leverfunktionen, som bliver normale igen, nér
behandlingen er ophert.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apoteket eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Stilnoct efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag 1 den navnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Stilnoct indeholder
- Aktivt stof: zolpidemtartrat. En tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose,
natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat.
- Indholdet af filmovertraekket: hypromellose, titandioxid (E 171), macrogol 400.

Udseende og pakningsstoerrelser

Stilnoct 10 mg er aflange, hvide eller naesten hvide filmovertrukne tabletter med delekerv og
preget med "SN10" pa den ene side.

Stilnoct fas 1 eesker med 7, 14, 20 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Sanofi A/S

Lyngbyvej 2

2100 Kebenhavn O

Danmark

Fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sanofi Winthrop Industrie

30 — 36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankrig

eller

Delpharm Dijon

6 Boulevard de I’Europe, 21800 Quétigny
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest sendret september 2022.



