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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
STILNOX
(Zolpidemi tartras)
potahované tablety

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pfipravek
uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Méate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢ink{ vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich Gginkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Stilnox a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Stilnox uzivat

3. Jak se Stilnox uziva

4. Mozné nezadouci Uc€inky

5 Jak Stilnox uchovéavat

6. DalSi informace

1. CO JE STILNOX A K CEMU SE POUZIVA

Stilnox patfi mezi tzv. hypnotika, Iéky navozujici spanek. LéCivou latkou obsazenou v
pfipravku Stilnox je zolpidem. Zolpidem zkracuje dobu nastupu spanku, sniZuje pocet
probuzeni, prodluzuje celkovou dobu spanku a zlepSuje jeho kvalitu obnovenim
fyziologické stavby spanku.

Zolpidem uzivaji dospéli pacienti starSi 18 let trpici nespavosti.

Je urcen ke kratkodobému podavani, doba I1éCby nema prekrocit 4 tydny.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE STILNOX UZIVAT
Neuzivejte pfipravek Stilnox

pripravku Stilnox

- jestlize trpite zavaZnou jaterni nedostate¢nosti -

- pokud trpite akutni nebo zavaznou dechovou nedostatecnosti -

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Stilnox je zapotfebi

- jestlize trpite dechovou nedostateCnosti, protoZze hypnotika mohou tlumit aktivitu
dechového centra a VaSe dychaci problémy by se mohly zhorsit.

- jestlize trpite jaterni nedostateénosti nebo mate vyssi vék (vice nez 65 let), mize
byt zapotfebi snizit davku pfipravku Stilnox.

- jestlize trpite depresi, musi byt zolpidem, stejné jako ostatni sedativa a hypnotika,
podavan se zvySenou opatrnosti. Pacientlim se sebevrazednymi sklony se méa
vzhledem k riziku zamérného predavkovani podavat nejmensi mozna davka. B€éhem
lé¢by zolpidemem mUZe byt odhalena dfive existujici deprese. ProtoZe nespavost
mUZe byt projevem deprese, méla by byt v pfipadé trvani nespavosti stanovena
diagndza prfehodnocena.



Tam, kde je to mozné, se ma pfed podanim hypnotika stanovit a 1éCit pfiCina
nespavosti. Pokud nedojde k potlaceni nespavosti po 7 - 14 dnech IéCby, poradte se
se svym lékafem.

Upozornéni

Dale jsou uvedeny vieobecné informace vztahujici se ke znamym Gcink(m hypnotik.
Pokud méte tzv. spankovou apnoe (kratkodobé preruseni dychani ve spanku) nebo
myastenia gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti), je
tfeba pfi podavani pfipravku Stilnox zvlastni opatrnosti.

Psychiatrické a "paradoxni” reakce

PTi podavani sedativ a hypnotik jako je zolpidem se mohou vyskytnout pfiznaky jako
je neklid, zvySena nespavost, nervozita, podrazdénost, agrese, bludy, zufivost, nocni
mury, halucinace, nevhodné chovani a dal$i nezadouci poruchy chovani. Pokud k
nim dojde, ma se podavani pripravku pferusit. Tyto projevy jsou pravdépodobné&jsi u
starSich nemocnych.

Nameésicnost a souvisejici chovani

U pacientd, ktefi uZivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlaSena nAmésic¢nost
a s ni spojené chovani, jako napft. ,fizeni vozidla“, pfiprava a konzumace jidla,
telefonovani nebo souloZ. Pacient si tuto innost zpétné nepamatuje (amnézie).
Riziko vyskytu takového chovani se zvySuje pfi uziti zolpidemu s dalSimi latkami
tlumicimi centrélni nervovy systém (v€etné alkoholu), stejné jako pfi pfekroCeni
maximalni doporucené davky zolpidemu. V pfipadé vyskytu takového chovani (napf.
Jfizeni vozidla“) by z dlivodu rizika pro pacienta i pro okoli mélo byt zvaZzeno
preruseni IéCby zolpidemem.

Amnézie

Sedativa a hypnotika jako je napf. zolpidem mohou vyvolat ztratu paméti
(anterogradni amnézii), ke které nejcastéji dochazi nékolik hodin po podani
pripravku. Riziko se sniZi pfi zajisténi nepferuSovaného spanku po dobu 7 - 8 hodin.
Tolerance

Pfi opakovaném uzivani sedativ a hypnotik jako je zolpidem se v priibé&hu nékolika
tydnl mdze vyvinout urcita ztrata hypnotického tcinku.

Zavislost

Podavani sedativ a hypnotik jako je zolpidem mize vést k rozvoiji fyzické i psychické
zavislosti. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a trvanim lécby a je vy$si u pacient(]
s anamnézou psychiatrickych onemocnéni a/nebo zavislosti na alkoholu a drogach.
Tito pacienti maji byt béhem |éCby hypnotiky pod peclivym dohledem.

PTi vzniku fyzické zavislosti je nahlé ukonceni IéCby doprovazeno abstinencnimi
pfiznaky, jako jsou napf. bolesti hlavy, svalové bolesti, extrémni zkost a hapéti,
neklid, zmatenost a podrazdénost. V tézkych pripadech mize dojit k nasledujicim
projeviim: psychické poruchy (derealizace, depersonalizace), zvySena citlivost sluchu
(hyperakuzie), necitlivost nebo palCivost koncetin, precitlivélost na svétlo, hluk a
fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Navrat nespavosti

Pfi vysazeni 1éCby hypnotiky se mohou znovu objevit pfiznaky, které k IéCbé vedly, a
to ve zvySené intenzité. Pfitomny mohou byt i dalSi reakce, vCetné zmén nalad,
Gzkosti a neklidu.

V pfipadé sedativ a hypnotik s kratkodobym ucinkem mohou vzniknout abstinencni
pfiznaky i béhem intervalu mezi davkami.

Vzajemné plsobeni s dalSimi [éCivymi pFipravky



Pfi podani latek tlumicich centréini nervovy systém spole¢né se zolpidemem mize
dojit k prohloubeni tohoto jejich Gcinku. Jsou to napf. neuroleptika — Iéky ovliviujici
centralni nervovy systém, hypnotika — Iéky navozujici spanek, anxiolytika — Iéky proti
Uzkosti, antidepresiva — Iéky proti depresi, antiepileptika — lIéky proti epilepsii, alkohol.
Slouceniny, které tlumi nebo navozuji tvorbu urcitych jaternich enzym(i, mohou zesilit
ucinek nékterych hypnotik. Pfi souCasném uzivani zolpidemu s ketokonazolem (Iék
uzivany k 1é¢bé myko6z) se mohou zvysit sedativni Ucinky.

Alkohol

Soucasné podavani s alkoholem se nedoporucuje. Pfi uzivani pfipravku Stilnox v
kombinaci s alkoholem m{zZe byt zvy$en sedativni G¢inek. Toto ovliviiuje schopnost
fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju.

Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo
jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu.

UzZivani pripravku s jidlem a pitim

Pripravek Stilnox je mozné uZivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym |ékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv I€k.
Téhotenstvi:

Jako preventivni opatfeni je doporuceno vyhnout se uzivani zolpidemu béhem
téhotenstvi.

Pokud méte v imyslu otéhotnét nebo se domnivéte, Ze byste mohla byt téhotn4,
konzultujte vysazeni IéCiva se svym |ékafem.

Pokud je zolpidem uZivan v pozdni fazi téhotenstvi nebo pfi porodu, Ize oCekavat
ovlivnéni novorozence, jako je hypotermie (podchlazeni), hypotonie (snizené svalové
napéti) a stfedni deprese dechu (pomalé €i povrchni dychani). Pokud byl zolpidem
uzivan na konci téhotenstvi sou¢asné s dalSimi latkami tlumicimi CNS, byly u
novorozencl hlaSeny pfipady zavazné dechové deprese.

U déti narozenych matkam, které chronicky uzivaji sedativa/hypnotika béhem
pozdnich fazi téhotenstvi, mdize po narozeni navic dojit k rozvaoiji fyzické zavislosti a
mUZe zde byt riziko rozvoje abstinenénich pfiznaka.

Kojeni:

Malé mnozstvi zolpidemu pronika do matefského mléka. Podavani zolpidemu kojicim
matkam se proto nedoporucuije.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha stroj

Pripravek miZe nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvy$enou pozornost, koordinaci
pohybl a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojl, prace
ve vySkach apod.), protoze je zde mozné riziko ranni ospalosti. Pokud se u vas tento
pfiznak objevi, nefidte dopravni prostfedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo
stroje.

Dllezité informace o nékterych slozkach pfipravku Stilnox

Stilnox obsahuje laktozu. Pokud Vam bylo Vasim Iékafem sdéleno, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrll, kontaktujte pfed pouzitim tohoto pfipravku svého
lékare.

3. JAK SE STILNOX UZIiVA
VZzdy uzivejte pripravek Stilnox pfesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.



Obvykla denni davka pripravku je 1 tableta (10 mg). StarSi pacienti nebo pacienti s
poruchou funkce jater mohou byt k G¢inkim zolpidemu zvlasté citlivi, proto se v
téchto pfipadech doporucuje zahajit IéCbu davkou 5 mg (polovina tablety). Celkova
denni davka zolpidemu nesmi prekrocit 10 mg.

Stilnox je tfeba podavat tésné pred ulehnutim nebo po ulehnuti, zapiji se malym
mnoZstvim tekutiny.

Pfipravek by mél byt uzivan pouze v pfipadé, Ze Ize zajistit 7-8 hodinovy spanek.
Doba Iécby nema prekrocit 4 tydny.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Stilnox, nez jste mél(a)

V pripadé predavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem mize dojit k
pozorovany pii kombinaci s dalSimi latkami tlumicimi centralni nervovy systém
vCetné alkoholu.

VZdy je tfeba urychlené vyhledat I€kare.

Jestlize jste zapomneél(a) uzit pfipravek Stilnox

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Méate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého
lékare nebo |ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Stilnox nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Mezi ¢asto hlaSené nezadouci Ucinky (postihuji 1 az 10 pacientd ze 100) patfi:
ospalost, bolesti hlavy, zavraté, zvySena nespavost, vypadky paméti nékdy spojené s
nevhodnym chovanim, halucinace, neklid, noéni mdry, Gnava, prdjem, nevolnost,
zvraceni, bolesti bficha, infekce hornich a dolnich cest dychacich.

Méné Casté nezadouci Ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientli z 1000) jsou
zmatenost, podrédzdénost, dvojité vidéni.

Dal3i nezadouci ucinky, jejichZz Eetnost vyskytu nelze z dostupnych Gdajl urdit:
snizena uroven védomi, nervozita, agresivita, zufivost, nevhodné chovani, deprese,
bludy, namésic¢nost, zavislost, zmény libida, poruchy chiize, Iékova tolerance (ztrata
IéCebného ucinku), upadnuti (hlavné u starSich pacientll, a pokud zolpidem nebyl
uzivan v souladu s doporu¢enym davkovanim), svalova slabost, vyrazka, svédéni,
kopfivka, zvySené poceni, zvy$eni hodnot jaternich enzymd, otok (tzv.
angioneuroticky edém), sniZeni dechové frekvence

Zavislost

Podavani pripravku mize vést k rozvoiji fyzické i psychické zavislosti. Riziko se
zvySuje s davkou a trvanim lécby a je vySSi u pacientd, ktefi byli nebo jsou zavisli na
alkoholu nebo drogach. PFi vzniku zavislosti je nahlé ukonceni |éCby doprovazeno
abstinencnimi pfiznaky, jako napr. bolesti hlavy, svalové bolesti, extrémni Gzkost a
napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Mohou se objevit i kfe¢e. Z téchto divodl
je vhodna IéCba pfipadné zavislosti pod lekafskym dohledem.

Pokud se kterykoli z neZadoucich G¢ink{ vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli neZadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK STILNOX UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.



Stilnox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
.Pouzitelné do:*“.

Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécive pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékarnika, jak méte likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Stilnox obsahuje

- Lécivou latkou je zolpidemi tartras 10 mg v jedné potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrét laktdzy (90,4 mg laktdzy v jedné potahované
tablet€), mikrokrystalicka celuléza, sodna stl karboxymethylSkrobu, magnesium-
stearat, hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity

Jak Stilnox vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Stilnox jsou bilé podlouhlé potahované tablety, na jedné strané s palici
ryhou, na druhé s potiskem ,STILNOX".

Velikost baleni: 10 nebo 20 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

sanofi-aventis, s.r.o.

Praha

Ceska republika

Vyrobce:

Sanofi Winthrop Industrie, Tours, Francie

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., Veresegyhaz,
Madarsko

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena 27.6.2012



