Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

STILNOX, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Stilnox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stilnox
Jak stosowac lek Stilnox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Stilnox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Stilnox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Stilnox wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera substancje czynng zolpidem.
Zolpidem nalezy do grupy lekow nasennych i uspokajajacych.

Lek utatwia zasypianie, zmniejsza liczbe przebudzen nocnych, wydtuza czas trwania snu i poprawia
jego jakos¢.

Lek Stilnox stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu bezsennoS$ci U pacjentow w wieku powyzej 18 lat w
przypadkach, gdy bezsenno$¢ powoduje u pacjenta uniemozliwiajace funkcjonowanie ostabienie lub
dotkliwe cierpienie.

Nie stosowa¢ dlugotrwale. Leczenie powinno trwaé¢ mozliwie jak najkrdcej, poniewaz ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dlugos$cia leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stilnox

Nie nalezy stosowa¢ leku Stilnox w przypadku:

- uczulenia na zolpidem lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6)

- cigzkiej niewydolnosci watroby

- zespotu bezdechu sennego

- ostrej i (lub) cigzkiej niewydolnosci oddechowej

- miastenii (myasthenia gravis)

- dhugotrwatej terapii. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie najkrocej, poniewaz ryzyko
uzaleznienia zwicksza si¢ w zaleznosci od dhugosci leczenia.

- jesli pacjent kiedykolwiek doswiadczyt chodzenia we $nie lub innych nietypowych zachowan w
czasie snu (takich jak prowadzenie pojazdu, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub
stosunki seksualne itp.), gdy nie obudzit sie catkowicie po przyjeciu leku Stilnox lub innego
leku zawierajacego zolpidem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Stilnox nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.



W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miar¢ mozliwosci
wyeliminowa¢ wywotujace ja czynniki, zanim lekarz zaleci stosowanie leku nasennego.
Utrzymywanie si¢ bezsenno$ci po 7 - 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych
zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore wymagaja rozpoznania i oceny lekarza w regularnych
odstegpach czasu.

Niewydolnos¢ oddechowa:

Ze wzgledu na to, ze leki nasenne moga hamowac czynnos$¢ osrodka oddechowego, nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku Stilnox u pacjentow z zaburzeniem czynnosci oddechowej
(patrz punkt 4).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia czynnosci watroby - patrz punkt 3. Jak stosowaé lek Stilnox:

U pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig watroby nie nalezy stosowac leku Stilnox. Stosowanie leku
Stilnox u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii - zaburzenia
czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego spowodowanego niewydolnoscig watroby (patrz punkt 2.
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stilnox™).

Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni:
Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni powinni stosowac¢ mniejszg dawke leku, patrz
punkt 3.

Choroby psychiczne:
Nie zaleca si¢ stosowania lekéw nasennych, takich jak lek Stilnox, w poczatkowym leczeniu chordob
psychicznych.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn”)

Tak jak inne leki nasenne, zolpidem wykazuje dziatanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy.
Nastepnego dnia po przyjeciu leku Stilnox, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym
uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazddéw, moze by¢ zwickszone jesli:

» Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umystu

» Pacjent przyjal dawke wigksza niz dawka zalecana

» Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgcym osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych

Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Niepamig¢:

Leki uspokajajace i nasenne moga powodowac niepamie¢ nastepcza. Wystepuje ona najczesciej kilka
godzin po zazyciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢
nieprzerwanego snu trwajgcego 8 godzin.

Mysli samobojcze, proby samobojcze, samobdjstwo i depresja:

Niektore badania wykazaty zwiekszone ryzyko mysli samobdjczych, prob samobojczych i samobojstw
u pacjentéw przyjmujacych pewne leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem leku, czy istniejg inne przyczyny. Jesli pacjent ma mysli
samobdjcze, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem w celu uzyskania porady
medycznej.


https://pl.wikipedia.org/wiki/O%C5%9Brodkowy_uk%C5%82ad_nerwowy
https://pl.wikipedia.org/wiki/W%C4%85troba

Chociaz nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji zolpidemu z selektywnymi inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny (patrz punkt: Lek Stilnox a inne leki) i z innymi lekami
uspokajajagcymi i nasennymi, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu jak rowniez
innych lekow uspokajajacych i nasennych u pacjentow z objawami depres;ji.

W tej grupie pacjentoéw moga wystepowac sktonnosci samobojcze, dlatego lekarz powinien
przepisywaé najmniejszg dawke leku, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu. Wystepujaca
wczesniej depresja moze ujawnic si¢ podczas stosowania zolpidemu. Ze wzgledu na to, ze bezsennosé
moze by¢ objawem depresji, w przypadku utrzymywania si¢ bezsenno$ci lekarz powinien pacjenta
ponownie zbadac.

Inne reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”:

Stosowaniu lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zolpidem moga towarzyszy¢ inne reakcje
psychiczne i paradoksalne, takie jak: niepokoj, nasilona bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwos$¢, agresja,
urojenia, wybuchy ztosci, koszmary senne, omamy, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia
zachowania.

W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan:

Lek Stilnox moze powodowa¢ chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania w czasie snu (takie
jak prowadzenie pojazdu, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.),
gdy pacjent nie obudzit si¢ caltkowicie. Nastgpnego dnia rano pacjent moze nie pamigtaé
wykonywanych czynno$ci W czasie nocy. Jesli ktorekolwiek z powyzszych zachowan wystapi u
pacjenta, nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Stilnox i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz takie zachowania podczas snu mogg stwarza¢ powazne ryzyko urazu dla pacjenta lub jego
otoczenia.

Spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow powodujacych senno$¢ jednoczesnie z lekiem Stilnox
moze zwigkszaé ryzyko wystgpowania takich zachowan w czasie snu, podobnie jak stosowanie
zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawkg.

Tolerancja:
W przypadku stosowania lekow uspokajajacych i nasennych zawierajacych zolpidem, w tym leku
Stilnox, dtuzej niz przez kilka tygodni, moze wystapi¢ zmniejszenie ich dziatania nasennego.

Uzaleznienie:

Stosowanie leku Stilnox moze prowadzi¢ do naduzywania leku i (lub) rozwoju uzaleznienia
psychicznego lub fizycznego.

Jesli pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia psychiczne, naduzywat lub byl uzalezniony od alkoholu,
substancji niedozwolonych lub lekéw powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Ryzyko wystapienia
uzaleznienia jest wicksze gdy lek Stilnox jest stosowany dtuzej niz przez 4 tygodnie i u pacjentéw

z zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, substancji niedozwolonych lub lekow
w wywiadzie.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia
towarzyszy¢ beda objawy zespotu odstawienia. Moga wystapi¢ bole glowy 1 migéni, nasilony lgk

i napigcie psychiczne, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach wystepuja takie
objawy jak: derealizacja, depersonalizacja, zwigkszona ostros¢ stuchu, dretwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy i napady drgawkowe.

Nawro6t bezsennosci (bezsennosé z odbicia):

Po odstawieniu leczenia nasennego moze doj$¢ do przemijajacego zespotu, w ktorym objawy, ktore
doprowadzity do podjecia leczenia uspokajajacego i nasennego nawracaja w nasilonej postaci.
Objawom moga towarzyszy¢ inne reakcje, takie jak zmiany nastroju, niepokdj i lek.



Wazne jest, zeby poinformowaé pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia bezsennosci z odbicia
i zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu minimalizowania mozliwos$ci wystapienia leku i innych
objawow, jesli pojawig si¢ w czasie odstawiania leku.

W przypadku stosowania krotko dziatajacych lekow uspokajajacych i nasennych zespot odstawienia
moze wystepowac w przerwach pomiedzy kolejnymi dawkami.

Ciezkie obrazenia:
Lek moze powodowaé sennos$¢ i zaburzenia $wiadomosci, co moze prowadzi¢ do upadkéw i w
konsekwencji do cigzkich obrazen.

Pacjenci z zespotem wydtuzonego odstepu QT:

Potencjalne konsekwencje stosowania zolpidemu u pacjentéw z wrodzonym zespotem wydtuzonego
odstepu QT nie sa znane. Jako $rodek ostroznosci, lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka leczenia zolpidemem U pacjentéw z rozpoznanym, wrodzonym zespotem
wydluzonego odstgpu QT.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Stilnox u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty okre$lone w tej grupie wiekowej.

Lek Stilnox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Alkohol:

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu nie jest zalecane.

Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania
alkoholu. Moze to wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Leki dziatajagce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy:
Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ sennos¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekow tych
naleza:
» Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)
» Leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne)
» Leki uspokajajace lub zmniejszajace Igk
»  Leki stosowane w leczeniu depresji
» Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (opioidowe leki
przeciwbolowe)
»  Leki stosowane w leczeniu padaczki
» Leki stosowane w znieczuleniu
» Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki
moga wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajgcym)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypramina,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzieé rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Jednoczesne stosowanie leku Stilnox i opioidéw (mocne leki przeciwbolowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwicksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci
z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa), $pigczki i moze okazaé si¢ Smiertelne. Ze wzgledu na to,



jednoczesne stosowanie tych lekéw powinno by¢ rozwazone tylko wtedy, gdy inne metody leczenia
nie sg mozliwe.

Jednakze, gdy lekarz przepisze lek Stilnox razem z opioidami dawka oraz czas jednoczesnego
stosowania powinien by¢ ograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i §cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Moze sta¢ si¢ pomocne poinformowanie swoich
przyjaciot oraz bliskich, by byli $wiadomi wyzej wymienionych oznak i objawow.

W przypadku wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Inhibitory oraz induktory cytochromu P450:

Niektore leki, ktore hamujg enzymy watrobowe (zwtaszcza cytochrom P450) moga nasila¢ dziatanie
niektorych lekow nasennych, takich jak zolpidem.

Jednoczesnie stosowane induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca zwyczajnego,
zmniejszaja farmakodynamiczne dzialanie zolpidemu.

W razie jednoczesnego stosowania ziela dziurawca zwyczajnego moze zmniejszy¢ stezenie zolpidemu
we krwi. Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z zielem dziurawca zwyczajnego.

Jednoczesne podawanie zolpidemu z ketokonazolem (w dawce 200 mg 2 razy na dob¢) moze nasilaé
jego dziatanie sedatywne.

Inne leki:
Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i warfaryny, digoksyny i ranitydyny.

Lek Stilnox z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu sig.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Lek Stilnox nie jest zalecany w cigzy. Je$li pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze byé w cigzy

lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek stosowany podczas cigzy moze mie¢ wplyw na dziecko. Niektore badania wykazaty u
noworodkow zwiekszone ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i podniebienia (czasami nazywanego

»2]QCZa Warga”).

Moze wystapi¢ zmniejszona aktywnos$¢ ruchow ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu, jesli matka
stosuje lek Stilnox w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka w p6znym okresie cigzy lub podczas porodu stosuje lek Stilnox, jej dziecko moze
wykazywac ostabienie migsni, obnizenie temperatury ciata, trudnosci z karmieniem i zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka w péznym okresie cigzy regularnie przyjmuje lek Stilnox, u dziecka moze rozwing¢ sie
uzaleznienie fizyczne i moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub drgawki.
W takim przypadku nalezy $ci$le obserwowac noworodka w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ leku Stilnox w okresie karmienia piersia, gdyz niewielka ilo$¢ leku przenika do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Stilnox wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn, moze
powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownicg”. Nastepnego dnia po przyjeciu leku
Stilnox (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzy¢ sig, ze:



*  pacjent czuje si¢ ospaty, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezorientowany,

*  pacjent potrzebuje wiecej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),
* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

*  pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomigdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Stilnox,
gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Lek Stilnox zawiera laktoze
Lek Stilnox zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Stilnox zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Stilnox

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie.
Lek Stilnox dziata natychmiast, dlatego nalezy go przyjac¢ bezposrednio przed udaniem si¢
na spoczynek lub po potozeniu sig.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw nasennych, nie zaleca si¢ dlugotrwalego stosowania
leku Stilnox. Zalecany czas stosowania tego leku nie powinien przekraczaé 4 tygodni.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia przez lekarza ponad
maksymalny zalecany czas, jednak nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego
pacjenta przez lekarza.

Dorosli:
Zalecana dawka leku Stilnox wynosi 10 mg (1 tabletka) na dobe (24 godziny). Niektérym pacjentom
lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke. Lek Stilnox nalezy przyjmowac:

* W pojedynczym podaniu,
* bezposrednio przed snem

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystagpieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwiekszonej koncentracji.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi
na zolpidem, zaleca si¢ podawanie 5 mg leku Stilnox (potowa tabletki). W tej grupie pacjentow dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby:
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, lekarz zmniejszy dawke poczatkowa do 5 mg,
zachowujac przy tym szczegolna ostroznos¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.



U dorostych (w wieku ponizej 65 lat) lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg, jesli stan pacjenta jest
dobry a lek jest dobrze tolerowany, jednak wytacznie w przypadku gdy lek w mniejszej dawce jest
nieskuteczny.

Dzieci i mtodziez:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Z uwagi na to, nie nalezy stosowac leku Stilnox w tej grupie pacjentow (patrz punkt 2).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Stilnox jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Stilnox
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrécic¢ si¢ do lekarza.

W przypadkach przedawkowania zolpidemu jako jedynego leku lub jednoczesnie wielu lekéw
dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (réwniez alkoholu), obserwowano zaburzenia
swiadomosci o roznym stopniu nasilenia — od wzmozonej sennosci do $pigczki oraz bardzo cigzkie
objawy, wlacznie ze zgonem.

Po przedawkowaniu zolpidemu zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujgce; moze by¢
przeprowadzone ptukanie zotgdka lub podany wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania
leku z przewodu pokarmowego.

Nalezy odstawi¢ leki uspokajajace, nawet w przypadku wystepujacego pobudzenia.

W przypadku wystapienia cigzkich objawow lekarz rozwazy podanie flumazenilu, jednak
zastosowanie flumazenilu moze spowodowac wystgpienie objawow neurologicznych (drgawki).
Zolpidem nie jest eliminowany z organizmu droga hemodializy.

Pominigcie zastosowania leku Stilnox
Nalezy zazy¢ lek nastepnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek leku
jednoczesnie lub w kréotkim odstepie czasu.

Przerwanie stosowania leku Stilnox

Nie nalezy nagle odstawia¢ leku Stilnox, gdyz nasila si¢ wowczas ryzyko wystgpienia objawow z
odstawienia. Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie zakonczenia leczenia, poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Istnieja dowody na to, ze dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku, zwtaszcza objawy
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zaleza od dawki leku. Dziatania niepozadane
sg mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezpo$rednio przed udaniem sie¢ na spoczynek lub po
potozeniu si¢ (patrz punkt 3.). Obserwuje sie je najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10):

. senno$¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennos$ci, niepamie¢ nastgpcza (niepamieé
moze by¢ zwigzana z nietypowym zachowaniem)

. omamy, pobudzenie, koszmary senne, depresja (patrz punkt 2.)



zmeczenie

biegunka, nudnosci, wymioty, bdl brzucha
zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych
bol plecow.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):

stan splatana, drazliwos¢, niepokdj, agresja, somnambulizm (patrz punkt 2.), euforia
podwojne widzenie

parestezje (mrowienie, ktucie), drzenia

zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy

niewyrazne widzenie

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

wysypka, $wiad, nadmierne pocenie si¢

zaburzenia taknienia

bdl stawdw, bol miesni, skurcze migsni, bol karku, ostabienie miesni

lek Stilnox moze powodowac chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania w czasie snu
(takie jak prowadzenie pojazdu, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki
seksualne itp.), gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci).

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000):

zaburzenia libido (popedu piciowego)

zaburzenia $wiadomosci

uszkodzenie watroby spowodowane toksycznym dziataniem leku

pokrzywka

zaburzenia widzenia

zaburzenia chodu, upadek (zwtaszcza u pacjentow w podeszitym wieku i w przypadku, gdy lek
nie byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami) - patrz punkt 2.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000):

. urojenia, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy z odstawienia lub
zjawisko ,,z odbicia”)

. depresja oddechowa (trudno$ci w oddychaniu) - patrz punkt 2.

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o gniew, zaburzenia zachowania
Wigkszo$¢ psychicznych dziatan niepozadanych zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi.

. obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna - obrzek moze obejmowacé twarz, konczyny,
okolice jamy ustnej, krtan i powodowa¢ trudnosci w oddychaniu)

° tolerancja na lek

. delirium (nagta i cigzka zmiana stanu psychicznego, ktéra powoduje, ze osoba wyglada na
zagubiong lub zdezorientowang).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Stilnox

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stilnox
- Substancja czynnag leku jest zolpidem.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu (w postaci zolpidemu winianu).
- Pozostate sktadniki to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 400.

Jak wyglada lek Stilnox i co zawiera opakowanie
Lek Stilnox ma posta¢ tabletki powlekanej. Tabletke mozna dzieli¢ na potowy.
Opakowanie zawiera 7, 14 lub 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca:
Sanofi-Winthrop Industrie

30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024



