FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Stilnoct

5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Stilnoct ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Stilnoct
3. Hur du anvander Stilnoct

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Stilnoct ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Stilnoct ar och vad det anvands for

Stilnoct innehaller zolpidem som &r ett snabbverkande somnmedel tillhérande gruppen
bensodiazepinbesldktade ldakemedel. Den tid du sover blir langre och risken for att du vaknar upp under
natten minskar.

Stilnoct anvands fér kortvarig behandling av sémnldshet hos vuxna. Anvand inte under langre tid.
Behandlingen ska vara sa kort som mojligt, eftersom risken for beroende 6kar med behandlingens langd.

2. Vad du behover veta innan du anvander Stilnoct

Anvand inte Stilnoct

om du ar allergisk mot zolpidemtartrat eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

om du har allvarliga andningsbesvar.
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om du har tillfalliga andningsuppehall nér du sover (sdmnapné).

om du lider av muskelsjukdomen myastenia gravis (svar muskelsvaghet).

om du nagon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som ar ovanliga under somn och
som du utfért utan att vara helt vaken (som att kéra bil, ata, ringa ett telefonsamtal eller ha sex, etc.)
efter att ha tagit Stilnoct eller andra lakemedel som innehaller zolpidem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Stilnoct.

Beratta for lakaren om:

du har nedsatt njurfunktion.

du har nedsatt leverfunktion.

du har kroniska andningsbesvar.

du har eller har haft en psykisk sjukdom.

du lider av en depression eller har sjalvmordstankar.

du missbrukar, har missbrukat eller varit beroende av alkohol, droger eller [akemedel.

Behandling med sémnmedel boér vara tillfallig. Kontakta din ldkare om dina sémnbesvar kvarstar efter
7-14 dagars behandling. Sémnbesvaren kan da ha andra orsaker.

Tolerans
Efter upprepad anvandning under nagra veckor kan den sémngivande effekten minska.

Beroende

Anvandning av Stilnoct kan leda till missbruk och ett fysiskt och psykiskt beroende av Idkemedlet. Risken
for att utveckla beroende ar storre nar Stilnoct anvands i langre perioder an 4 veckor, och hos patienter
som tidigare har haft psykiska sjukdomar och/eller alkohol- |akemedel- eller drogmissbruk.

Utsattning (rebound-effekt)

Nar behandling med ett somnmedel avslutas kan ett 6vergaende syndrom intraffa, dar somnrubbningarna
aterkommer i forvarrad form. Det kan atféljas av andra reaktioner sdsom humarférandringar, angest och
rastléshet.

Minnesstérningar (amnesi)
Minnesstérningar kan forekomma. Dessa intraffar oftast flera timmar efter att du tagit Iakemedlet. For att
minska risken maste du se till att fa sova ostort i 8 timmar.

Psykiska och "paradoxala” reaktioner

Reaktioner som rastléshet, férvarrad sdmnléshet, agitation, retlighet, aggressivitet, vanférestalliningar,
raserianfall, mardrommar, hallucinationer, olampligt beteende,

delirium (en plétslig och allvarlig férandring i mentalt tillstand som far en person att verka forvirrad eller
desorienterad), somngang eller andra beteendestérningar kan forekomma under behandlingen. Om detta
intraffar ska behandlingen med Stilnoct avbrytas. Dessa reaktioner forekommer oftare hos aldre.

Sémngang och liknande beteenden
Anvandning av Stilnoct kan orsaka att du gar i somnen. Det kan ocksa orsaka andra beteenden som ar
ovanliga under sdmn och som du utfér utan att vara helt vaken (som att kéra bil, ata, ringa telefonsamtal
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eller ha sex etc.). Nasta morgon kanske du inte kommer ihdg att du gjorde ndgonting under natten. Om du
upplever nagot av ovanstaende ska du omedelbart avbryta behandlingen med Stilnoct och kontakta din
lakare eftersom dessa somnbeteenden kan innebara allvarlig risk for skador for dig och andra personer.
Att dricka alkohol eller ta andra Idkemedel som gér dig dasig/sémnig tillsammans med Stilnoct kan 6ka
risken for att dessa somnbeteenden uppstar.

Fallrisk
Eftersom Stilnoct bl.a. kan orsaka dasighet dkar risken for fall och darmed allvarliga skador (se avsnitt 4).

Problem med koordinationen dagen dérpa (se dven Kérformaga och anvéndning av maskiner).
Dagen efter att du tagit Stilnoct kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsamrad kérférmaga vara
stérre om:

du tar detta l[akemedel mindre &n 8 timmar innan du utfér aktiviteter som kraver vakenhet

du tar en hdégre dos an den rekommenderade

du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala nervsystemets
funktion, andra Idkemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller anvander otilldtna droger.

Sjalvmordstankar, sjalvmordsférsdk och sjalvmord

Vissa studier har visat en dkad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsférsék och sjalvmord hos patienter som
tar vissa lugnande lakemedel och lakemedel mot sémnbesvar, inklusive detta lakemedel. Det har dock inte
faststallts om detta beror pa lakemedelsbehandlingen eller om det kan ha andra orsaker. Om du har
sjalvmordstankar ska du sa snart som méjligt kontakta lakare fér medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda Stilnoct, eftersom information om sadan anvandning
saknas.

Andra lakemedel och Stilnoct

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

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive forsamrad férmaga att kéra bil
kan 0ka nar du tar zolpidem samtidigt med féljande typ av lakemedel:

Lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)

Lakemedel mot sémnproblem (hypnotika)

Lakemedel som dampar eller minskar oro

Lakemedel mot depression

Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)

Lakemedel mot epilepsi

Lakemedel som anvands vid narkos

Lakemedel mot hdsnuva, utslag eller andra allergier som kan gdra dig somnig (vissa antihistaminer)

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

Samtidig anvandning av Stilnoct och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, lakemedel for
behandling av patienter som har blivit beroende av opioider och vissa hostmediciner) dkar risken for
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor
samtidig anvandning endast 6vervagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om
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lakaren forskriver Stilnoct samtidigt med opioidlakemedel, bér dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och félj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhériga om riskerna som ar beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du
upplever ndgot av dessa symptom.

Du rekommenderas inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Behandlingseffekten kan paverkas om du tar Stilnoct tillsammans med Idkemedel som innehaller rifampicin
(mot tuberkulos) eller vissa lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol).

Behandlingseffekten kan paverkas om Stilnoct tas tillsammans med johannesort.

Stilnoct med alkohol

Undvik alkohol nar du tar Stilnoct, eftersom Iakemedlets lugnande effekt kan férstarkas.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning av Stilnoct under graviditet rekommenderas inte. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, kontakta lakare fér radgivning.

Det finns en risk att barnet paverkas om Stilnoct anvands under graviditet. Vissa studier har visat att det
kan finnas en 6kad risk for lapp- och gomspalt hos den nyfédda. Minskade fosterrérelser och paverkan pa
fostrets hjartfrekvens kan férekomma efter intag av Stilnoct under de sex sista manaderna av graviditeten.

Om Stilnoct tas i slutet av graviditeten eller under forlossningen kan det nyfédda barnet fa féljande
symtom: muskelsvaghet, 1dg kroppstemperatur, svarigheter att 4ta samt andningsproblem (
andningsdepression).

Vid regelbunden anvandning sent i graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende och I6pa risk for att
utveckla abstinenssymtom sasom oro och skakningar efter fodseln. | detta fall ska barnet féljas upp
noggrant av ldkare under de férsta manaderna efter fédseln.

Amning
Sma méangder av zolpidem passerar 6ver i modersmjolk. Stilnoct bor darfor inte anvéndas under amning.
Om du ammar, kontakta ldkare for radgivning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Stilnoct har stor paverkan pa din formaga att kéra bil och att anvanda maskiner, till exempel sa kallad
“somnkorning”. Dagen efter att du tagit Stilnoct (liksom vid andra ldakemedel mot sdmnproblem), ska du
vara medveten om att:

Du kan kanna dig dasig, sémnig, vara yr eller forvirrad
Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

Du kan se suddigt eller dubbelt

Du kan vara mindre uppmarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvandning av
maskiner eller arbete pa hdg hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.
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Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva @mnen medan du tar Stilnoct, eftersom det kan 6ka de
ovan namnda effekterna.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel 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 fér vagledning. Diskutera
med din l&kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Stilnoct innehaller laktos

Stilnoct innehaller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa sockerarter, ska du tala med lakaren innan
du tar detta lakemedel.

Stilnoct innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Stilnoct

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna

Den rekommenderade dosen av Stilnoct &r 10 mg per 24 timmar.
Vissa patienter kan férskrivas en lagre dos.

Stilnoct ska tas:

® som en engangsdos
® jsamband med sanggdendet. Ta inte nagon ytterligare dos samma natt.

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det har lakemedlet innan du utfor
aktiviteter som kraver att du ar vaken/uppmarksam.
Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ér) eller patienter med nedsatt allméantillstand ges vanligen 5 mg.
Patienter med mild eller mattligt nedsatt leverfunktion ges vanligen en startdos om 5 mg.

Behandlingstid:
Behandlingens langd ska vara sa kort som majligt. Behandlingen bor inte 6verskrida 4 veckor.

Om du upplever att effekten av Stilnoct ar for stark eller fér svag vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Stilnoct 10 mg tablett ar skarad pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda Stilnoct, eftersom information om sadan anvandning
saknas.

Om du har tagit for stor mangd av Stilnoct
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Om du har fatt i dig for stor mangd ldkemedel kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Stilnoct

Om du glémmer att ta en dos omedelbart innan sanggaendet, men kommer pa det under natten, ska du
bara ta den missade dosen om du fortfarande har mgjlighet att sova 7-8 timmar.

Om du slutar att ta Stilnoct

Om behandlingen avbryts plétsligt kan sémnbesvaren forvarras. Abstinenssymtom kan uppsta t.ex.
huvudvark, muskelvark, angest, spanning, rastloshet, férvirring och irritabilitet.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Stilnoct och kontakta omedelbart Iakare om du far ndgot av féljande symtom (angio6dem)

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® néasselutslag och andningssvarigheter

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

® yrsel, dasighet, huvudvark, férvarrad sémnldshet, problem med minnet som &ven kan paverka

beteendet t.ex. inlarningssvarigheter, svarighet att planera, problem med uppmarksamheten eller
problem med talet

® hallucinationer, agitation, mardrémmar

® {rotthet

® ryggont

® mag- och tarmbesvar sasom diarré, illamaende, krakningar och magont
® depression

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

férvirring, retlighet

dubbelseende

rastidshet, aggressivitet

Stilnoct kan orsaka att du gar i sémnen. Aven andra beteenden som &r ovanliga under sémn och som
du utfér utan att vara helt vaken (som att kdra bil, ata, ringa telefonsamtal eller ha sex etc.) kan
forekomma. Se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” for ytterligare information.

hudutslag, kladda, abnorm svettning

forhojda levervarden

muskelsvaghet

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® sankt medvetandegrad
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férandringar i sexuallusten

ostadig gang, fallolyckor (framfér allt hos aldre patienter och nar Stilnoct inte tas enligt féreskrift) (se
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” for ytterligare information)

nasselutslag

leverskador

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

® vanforestallningar, beroende (behov av att fortsatta medicineringen atfdljt av obehagliga symtom
nar behandlingen plétsligt avbryts)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® lska, olika férandringar i upptradandet, tolerans (minskad effekt av sémnmediet)
® delirium (en pl6tslig och allvarlig forandring i mentalt tillstdnd som far en person att verka forvirrad
eller desorienterad)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Stilnoct ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/etiketten (EXP:). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolpidemtartrat 5 mg respektive 10 mg.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 45 mg respektive 90 mg, magnesiumstearat,
hypromellos, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, makrogol 400 och fargamnet
titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Stilnoct 5 mg ar en vit, rund filmdragerad tablett.
Stilnoct 10 mg ar en vit, oval filmdragerad tablett med en skdra pa ena sidan samt markt "SN 10”.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Stilnoct férekommer i forpackningar om 7, 10, 14, 28 (enbart 10 mg), 30, 981 tabletter (blister) samt
100 tabletter (burk).

Stilnoct 5 mg férekommer aven i burkar om 250 och 500 tabletter (endast for dosdispensering).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-11.
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