Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Stilnoct 10 mg filmuhudadar toflur
zolpidemtartrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Stilnoct og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Stilnoct

Hvernig nota & Stilnoct

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Stilnoct

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Stilnoct og vid hverju pad er notad

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Stilnoct er notad handa sjuklingum eldri en 18 ara
e vid timabundnu og skammvinnu svefnleysi
e sem studningsmedferd i takmarkadan tima vid langvarandi svefnleysi

Ekki til langtimanotkunar. Medferdin skal vera eins stutt og mogulegt er pvi hattan & avanabindingu eykst
med lengd medferdarinnar.

Stilnoct styttir pann tima sem tekur ad sofna, faeekkar peim skiptum par sem vaknad er upp & néttunni og
lengir heildarsvefntimann.

2. Adur en byrjad er ad nota Stilnoct

Ekki ma nota Stilnoct

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir zolpidemtartrati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjikdém

- ef pa ert med alvarlega 6ndunarbilun

- ef pu ert med vodvaslensfar

- ef 6ndun pin stédvast endurtekid stutta stund i svefni (keefisvefn)

- ef pa hefur adur upplifad flokio atferli i svefni (gengid i svefni eda upplifad annad 6venjulegt
atferli sem er 6edlilegt & medan pu sefur t.d. akstur, borda, tala i sima eda stunda kynlif 0.s.frv.)
pbegar pu ert ekki vakandi ad fullu eftir ad hafa tekid Stilnoct eda 6nnur lyf sem innihalda
zolpidem. Sja kaflann Varnadarord og varudarreglur.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Stilnoct er notad.
- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi



- ef pa ert med dndunarerfidleika

- ef almennt astand pitt er skert

- ef pa hefur verid med gedsjukdom eda misnotad eda verid had/hadur afengi, fikniefnum eda
lyfjum.

- ef pa ert med einkenni punglyndis

- ef pa ert med pekkt, medfeett heilkenni langs QT-bils

Vitad er ad pverstaed viobrogo eins og éréleiki, aukid svefnleysi, pirringur, ranghugmyndir, braedikdst,
martradir, ofskynjanir og éedlileg hegdun geta komid fram vid notkun pessarar tegundar lyfja (réandi
lyfja og svefnlyfja), sérstaklega hja déldrudum.

Notkun zolpidems getur leitt til préunar & misnotkun og/eda likamlegrar og andlegrar avanabindingar.
Heettan & dvanabindingu eykst pegar zolpidem er notad lengur en i 4 vikur. Hattan er einnig meiri hja
sjuklingum sem &dur hafa haft gedsjukdoém og/eda hafa misnotad afengi, 6ldgleg efni eda lyf. Gaeta
skal varadar vidé samtimis notkun sumra gedlyfja, sem og afengis. Langtimanotkun eykur hattuna &
avanabindingu.

Ef svefntruflanirnar lagast ekki eftir 7-14 daga medferd skal hafa samband vid leekninn. Undirliggjandi
peettir geetu valdio svefntruflununum.

Stilnoct getur valdid minnistapi (anterograde amnesia). betta getur komid fyrir nokkrum Kilst. eftir ad
Iyfid er tekio inn. Til ad draga Ur heettunni skaltu fullvissa pig um ad pu nair 7-8 klst. af 6trufludum
svefni.

Nokkrar rannséknir hafa synt fram & aukna hzttu a sjalfsvigshugsunum, sjalfsvigstilraunum og
sjalfsvigi hja sjuklingum sem fa medferd med einstaka réandi lyfjum eda svefnlyfjum m.a. med pessu
Iyfi. Ekki hefur verid stadfest hvort petta sé vegna lyfsins eda einhvers annars. Ef pu ert med
sjalfsvigshugsanir verdur pu tafarlaust ad hafa samband vid leekni til pess ad fa radleggingar um hvad
pu eigir ad gera.

Notkun Stilnoct getur ordid til pess ad viokomandi gengur i svefni eda gerir annad évenjulegt (t.d. aka,
elda, boroa, tala i sima eda stunda kynlif 0.s.frv.) an pess ad vera alveg vakandi. EKki er vist ad pl
munir eftir pessu pegar pd vaknar. Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram & ad heetta notkun Stilnoct
tafarlaust og hafa samband vid laekninn eda adra heilbrigdisstarfsmenn par sem petta svefnatferli getur
skapad heettu a skada fyrir pig og adra. Haettan 4 ad slikt svefnatferli komi fram getur aukist ef pa
neytir afengis eda tekur dnnur lyf sem virka a midtaugakerfid samhlida Stilnoct. Haettan eykst einnig
med notkun Stilnoct i skdmmtum sem eru steerri en radlagdur skammtur.

Stilnoct getur valdio syfju og skertri medvitund. betta getur aukid hettu & falli sem getur valdid
alvarlegum averkum.

Skynhreyfitruflanir daginn eftir inntoku (truflanir sem stjérnast af sambandinu a milli salfreedilegs
ferlis og athafna sem tengjast vodvakerfi):
Aukin hetta er & skertri skynhreyfigetu p.a m. hafni til aksturs daginn eftir ad Stilnoct er notad ef:
b0 tekur lyfid innan 8 Kklst. a4dur en storf sem krefjast fullrar &rvekni eru unnin.
b0 tekur staerri skammt en radlagdan.
 bu tekur zolpidem samhlida 6drum lyfjum sem hafa beelandi ahrif & heilann eda lyfjum sem
auka magn zolpidem i bl6di eda samhlida neyslu &fengis eda avana- og fiknilyfja.

Taka skal einn skammt rétt fyrir svefn. Ekki & ad taka annan skammt sému nétt.

Born og unglingar
Stilnoct er ekki &tlad til notkunar handa bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Stilnoct
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



P geetir fundid fyrir aukinni syfju og skertri skynhreyfigetu, par & medal skertri haefni til aksturs, ef
pu tekur zolpidem asamt eftirfarandi lyfjum:
*  lyfvid gedreenum vandamalum (gedrofslyf)
lyf vid svefnvandamalum (svefnlyf)
réandi lyf og kvidastillandi lyf
punglyndislyf
lyf vid midlungsmiklum eda miklum verkjum (sterk verkjalyf)
flogaveikilyf
svafingarlyf
»  lyfvid frjbkornaofnaemi, Gtbrotum eda 6dru ofnemi, sem geta valdid syfju (réandi
andhistaminlyf)
*  ketokonazdli (sveppalyf).

Pegar zolpidem er notad med lyfjum vid punglyndi, p.4 m. bupropioni, desipramini, fluoxetini,
sertralini og venlafaxini, geetir pu séd hluti sem eru ekki raunverulegir (ofskynjanir).

Samhlidanotkun Stilnoct og 6pidida (sterk verkjastillandi lyf, lyf sem eru notud sem uppbétarmedferd
vid vimuefnafikn og dkvedin lyf vid hosta) eykur hettuna a sljoleika, 6ndunarerfidleikum
(6ndunarbezling), dai og getur verid banvaen. Af pessum asteedum skal adeins ihuga samhlidanotkun ef
onnur medferd er ekki moguleg. Ef Stilnoct er samt sem adur notad samhlida épididum skal takmarka
skammtinn og medferdarlengd. b0 skalt upplysa leekninn um alla épi6ida sem pu tekur og fylgja
nakvemlega skammtaleidbeiningum laeknisins. bad getur einnig verid gagnlegt ad upplysa vini eda
fjolskyldu um ad veita ofangreindum einkennunum eftirtekt. Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur
fyrir einhverjum af pessum einkennum.

Ekki er meelt med notkun zolpidems samhlida fluvoxamini eda ciprofloxacini.
Verkun Stilnoct getur ordid minni sé pad tekid samhlida rifampicini (berklalyf) eda jéhannesarjurt.

Notkun Stilnoct med afengi
Fordast & samhlida afengisneyslu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga

Stilnoct ma ekki ad nota a medgdngu. Ef Stilnoct er notad & medgongu er hugsanlegt ad pad hafi ahrif
& barnid. Sumar rannsoknir hafa synt ad pad geti verid aukin hatta & skardi i vor og gémi (einnig talad
um ad vera holgéma) hja nyburanum.

Ef pa notar Stilnoct & sidustu sex manudum medgongunnar getur pu fundid fyrir minni hreyfingum hja
fostrinu og breyttri hjartslattartioni fostursins.

Ef pu notar Stilnoct seint & medgdngu eda vid fedingu getur nyfaett barn synt merki um
vOdvaslappleika, leegri likamshita, vandamal vid ad nerast og éndunarerfidleika (6ndunarbaling).

Ef pu notar Stilnoct reglulega seint & medgdngunni getur barnid verid likamlega h&d og fengid
frahvarfseinkenni svo sem 6roleika og skjalfta. Fylgjast & naid med nyburanum fyrst eftir faedingu.
Brjostagjof

Stilnoct skilst Ut i brjostamjélk i litlu magni, pvi er ekki radlagt ad hafa barn & brjosti & medan medferd
med pessu lyfi stendur.

Akstur og notkun véla
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
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af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Stilnoct hefur mikil &hrif & heefni til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Daginn eftir
inntoku Stilnoct (eins og vid & um dnnur svefnlyf) etti ad hafa eftirfarandi i huga:

*  bu geetir fundid fyrir syfju, svima eda ringli

»  Dregid geeti Ur vidbragdstima

*  Sjon geeti verid i poku eda tvofold

* Dregid geeti 0r arvekni

Til ad lagmarka ahrifin sem talin eru upp hér fyrir framan er malt med a.m.k. 8 kist. hvildartima a
milli innt6ku zolpidems og aksturs, starfa sem krefjast dskertrar arvekni og vinnu par sem fallhztta er
til stadar.

Ekki skal nota &fengi eda 6nnur gedvirk efni & medan Stilnoct er notad par sem pad getur aukid ahrifin
sem talin eru upp hér ad framan.

Stilnoct inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Stilnoct inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota a Stilnoct

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Stilnoct 4 ad taka i einum skammti til inntoku ad kvoldi rétt fyrir svefn og ekki & ad taka annan
skammt sému nott. Tryggdu ad a.m.k. 8 klst. hvildartima sé nad eftir ad lyfid er tekid adur en storf
sem krefjast 6skertrar arvekni eru unnin. EkKi & ad taka meira en 10 mg & sélarhring.

Radlagdur skammtur & sélarhring er:

Fulloronir eldri en 18 &ra: 10 mg rétt fyrir svefn. Sumir sjuklingar geetu fengid avisad minni skammti.
Aldradir (eldri en 65 é&ra): 5 mg stuttu fyrir svefn.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er radlagdur upphafsskammtur 5 mg stuttu fyrir svefn.

Ef tekinn er staerri skammtur en maelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6géti tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins. Einkenni um
ofskdmmtun geta verid sljéleiki, ruglingur og svefnhofgi, 6stddugur gangur, lagur bl6dprystingur,
ondunarerfidleikar og da i alvarlegum tilfellum.

Ef gleymist ad taka Stilnoct

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.



Haettu tafarlaust notkun Stilnoct og hafdu samband vid leekninn:
o Ef pu feero ofneemisvidbrogd. Einkennin geta verid; éndunarerfidleikar, proti i andliti, &
handleggjum/fotleggjum, tungu og/eda i koki, kl&di, utbrot & had.

Tilkynntu lzekninum vid fyrsta taekifeeri ef pu faerd eftirfarandi aukaverkanir:
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10)
o Minnisleysi eftir ad hafa tekid Stilnoct (getur tengst 6edlilegum ath6fnum). Til ad minnka
heettuna skaltu tryggja ad pu getir sofid an truflunar i 8 kist.
e AJ sja eda heyra eitthvad sem er ekki raunverulegt (ofskynjanir).
e Sorgartilfinning, depurd eda vonleysi (punglyndi).
Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100)
e Taltruflanir, skert &rvekni.
Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000)
o Dettni, skiptir sérstaklega mali hja 6ldruéum.
Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000)
e Ondunarerfidleikar.

Leitio til leeknis eda lyfjafreedings ef einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum verda alvarlegar
eda lagast ekki innan farra daga:
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10)
o Syfja, preyta
Hofudverkur
Sundl
Svefnleysi versnar?, tilfinning um ad vera i uppnami eda 6rélegur?, martradir®, punglyndi
Nidurgangur, 6gledi, uppkost, kvidverkir
Bakverkir
e Sykingar i nedri eda efri dndunarvegi
Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100)
¢ Tilfinning um naladofa, stingi, dofa eda svipad i hid (naladofi)
Skjalfti
Breyting & matarlyst
Vellidunartilfinning!
Ringlun, pirringur?, eirdarleysi, arasargirnit, svefnganga
Tvisyni, pokusyn
Lidverkir, vodvaverkir, vodvakrampar, verkir i halsi, voovaslappleiki
Utbrot, ofsviti, kIadi
Haekkud lifrarensim
o Oedlilegt atferli i svefni, sja kaflann VVarnadarord og varadarreglur
Mjdg sjaldgefar aukaverkanir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 1.000)
e Minnkud medvitund
Breytt kynhvot
Ostddugur gangur
Ofsakl&di
Lifrarskadi
Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000)
e Ranghugmyndir?, &vanabinding (frahvarfseinkenni geta komid fram eftir ad medferd er haett)
e Ondunarerfidleikar
Aukaverkanir med 6pekkta tioni (ekki er haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi upplysingum)
e Reidit, dvenjuleg hegdun?
e Sjonskerding
e Lyfjapol (adallega hja eldri sjuklingum og pegar zolpidem er ekki tekid samkvemt
fyrirmalum)
e Bratt 6rad (skyndileg og alvarleg breyting & andlegu &standi sem veldur pvi ad einstaklingur
virdist ringladur eda radvilltur)



e begar medferd med Stilnoct er heett getur timabundid svefnleysi komid fram i nokkrar naetur
par & eftir
Tengist pversteedum vidbrogdum (paradoxical reactions) (sja kafla 2 ,,Varnadarord og
varudarreglur®).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Stilnoct

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Stilnoct inniheldur

- Virka innihaldsefnid er: zolpidemtartrat 10 mg.

- Onnur innihaldsefni eru: laktdsaeinhydrat, orkristalladur sellulési, hypromellési,
natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat, titantvioxié (E171) og makrogdl 400.

Lysing a utliti Stilnoct og pakkningasteerdir

Hvitar, filmuh(dadar, ilangar toflur.

7, 14 og 28 toflur i pynnupakkningu.

150 x 1 i stakskammtapynnupakkningu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
sanofi-aventis Norge AS, Postholf 133, 1325 Lysaker, Noregur.

Framleidendur

Stilnoct 10 mg t6flur
Delpharm Dijon, 6 Boulevard de L’Europe, 21800 Quetigny, Frakklandi.
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frakklandi.

Umboad & islandi
Vistor hf., simi: 535 7000.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is).
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