Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stilnox, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Zolpideemtartraat (Zolpidemi tartras)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stilnox ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stilnox’i votmist
Kuidas Stilnox’i votta

Vaoimalikud korvaltoimed

Kuidas Stilnox’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Stilnox ja milleks seda kasutatakse

Stilnox kuulub uinutite ja rahustite ravimgruppi.
Stilnox’i kasutatakse unetuse liihiajaliseks raviks tdiskasvanutel, kui unetus tekitab t66voimetust voi
pShjustab patsiendil viljendunud pingeseisundit.

Arge kasutage ravimit pikaajaliselt. Ravi peab olema vdimalikult liihike, sest sdltuvuse risk suureneb
ravi kestusega.

2. Mida on vaja teada enne Stilnox’i vétmist

Arge votke Stilnox’i

- kui te olete zolpideemi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline,

- kui teil esineb une ajal lithiajalist hingamispeetust (obstruktiivne uneapnoe),

- kui teil on raskekujulise lihasndrkusega kaasuv haigus (myasthenia gravis),

- kui teil on raske maksapuudulikkus,

- kui teil on dge ja/vdi raske hingamispuudulikkus,

- lapsed ja noorukid vanuses kuni 18 aastat.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on vajalik jargmistel juhtudel:

- kui unetus on teile endiselt probleemiks pdrast 7...14-pdevast ravi; see vdib viidata mdnele
teisele haigusele ning teid tuleb vastavalt regulaarselt uurida/ndustada;

- kui teil on hingamispuudulikkus, psiiithilised haigused vdi kannatate depressiooni all, pidage
enne ravimi kasutamist arstiga ndu;

- kui teil on raske maksapuudulikkus, sest zolpideemi kasutamine vdib soodustada
maksapuudulikkusega seotud ajukahjustuse teket (entsefalopaatia);

- kui te olete eakas; lihaseid 166gastava toime tdttu on suurem oht kukkuda, mille tagajérjeks
vdivad olla reieluukaela murrud, eriti eakatel patsientidel, 66sel voodist tdusmisel;

- kui te olete varem kuritarvitanud ravimeid vdi alkoholi, pidage enne ravimi kasutamist arstiga
ndu;

- pidage oma arstiga ndu, kui teil on teadaolevalt parilik pika QT stindroom.
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Stilnox’i ja opioidide (tugevad valuvaigistid, ravimid asendusraviks ja mdned kdharavimid)
samaaegne kasutamine suurendab uimasuse, hingamisraskuse, kooma riski ja vib olla eluohtlik.
Seetdttu tuleb samaaegset kasutamist kaaluda ainult siis, kui teised ravivdimalused ei ole vdimalikud.
Kui arst kirjutab teile vilja Stilnox’i koos opioididega, peavad ravimite annused ning kooskasutamise
kestus olema piiratud.

Palun informeerige oma arsti kdikidest opioididest, mida te kasutate ning jargige arsti poolt soovitatud
annuseid tdhelepanelikult. Soovitav on teavitada ldhedasi ja sugulasi, et nad oleksid teadlikud eespool
kirjeldatud tunnustest ja siimptomitest. Selliste siimptomite tekkimisel p6orduge oma arsti poole.

Jérgmise pdeva psiihhomotoorsed héired (vt ka ..Autojuhtimine ja masinatega t66tamine“)

Psiihhomotoorsete hiirete tekkimise, sealhulgas autojuhtimise voime halvenemise oht Stilnox’i

votmisele jargneval pdeval voib suureneda, kui te

- vdtate seda ravimit vihem kui 7...8 tundi enne tegevusi, mis vajavad erksust

- vdtate soovitatust suurema annuse;

- votate zolpideemi, kui kasutate juba teisi kesknérvisiisteemi depressante voi ravimeid, mis
suurendavad zolpideemi taset teie veres, voi tarbite alkoholi voi ebaseaduslikke narkootilisi
aineid

Votke ravimi annus korraga vahetult enne magamaminekut.
Arge votke samal 66l teist annust.

Uinutite korduval kasutamisel mdne nzdala viltel v3ib uinutav toime mdnevorra viheneda. Arge
kasutage Stilnox’i kauem, kui arst on mééranud.

Zolpideemi kasutamine vdib viia kuritarvitamise ja/vdi fiitisilise ning psithholoogilise sdltuvuse
tekkeni. Soltuvuse risk suureneb annuse kasvades ja ravi kestuse pikenedes ning on suurem, kui
zopiklooni kasutatakse kauem kui 4 nddalat. Ravimi kuritarvitamise ja soltuvuse risk on suurem
patsientidel, kellel on olnud vaimse tervise hiireid ja/vdi kes on kuritarvitanud alkoholi, keelatud
aineid voi ravimeid. Teavitage oma arsti, kui teil on kunagi olnud vaimse tervise héireid, olete pracgu
voi olete olnud séltuvuses alkoholist, narkootilistest ainetest vdi ravimitest.

Bensodiasepiinide ja teiste uinutite, k.a zolpideemiga ravitud depressiooniga vdi depressioonita
patsientidel on tiheldatud enesetappude ja enesetapukatsete arvu tdusu.

Ravim vdib pdhjustada méluhiireid. Need tekivad enamasti moni tund pérast ravimi votmist, mistottu
on soovitatav parast ravimi votmist minna kohe voodisse ja kindlustada endale vSimalus piisavalt
pikaks uneks. Zolpideemi kasutamisega seoses on teatatud somnambulismi (unesranne) ndhtudest:
unes kdimine, toidu valmistamine ja s6omine, telefoniga radkimine ja selle hilisem mitte méaletamine.
Sellist kditumist suurendab tdendoliselt alkoholi voi muude kesknérvisiisteemi parssivate ainete
samaaegne kasutamine, samuti zolpideemi manustamine soovitatud annust iiletavates annustes.
Nimetatud néhtude esinemisel votke tihendust oma arstiga.

Ravi 18petamisel voib tekkida nn tagasildgi fenomen, mille korral tekivad taas siimptomid, mille
parast ravimit vdtma hakati.

Zolpideem vdib pdhjustada uimasust ja teadvuse hdgustumist, mis vdib viia kukkumisteni ja seetottu
raskete traumadeni. Enne Stilnox’i vétmist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Muud ravimid ja Stilnox

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Stilnox’i kasutamine koos teiste ravimitega, mis samuti aju mdjutavad, vdib
pOhjustada tilemé#drast uimasust. Seetdttu peate olema teadlik voimalusest, et vaite olla ka jargmisel
pdeval pisut uimane. Selliste ravimite hulka kuuluvad hirmu- ja drevusevastased ravimid, rahustid,
depressioonivastased ravimid, narkootilise toimega valuvaigistid, krambivastased ravimid,
valuvaigistid ja mdned allergiavastased ravimid (mis teevad samuti uimaseks). Samuti vdib pohjustada
uimasust Stilnox’i manustamine samal ajal ketokonasooliga (seentevastane ravim).

Ravi ajal Stilnox’iga peab viltima alkoholi tarbimist.

Zolpideemi votmisel koos jargmiste ravimitega vOib suureneda uimasus ja jargmise pdeva
psithhomotoorsed hiired, sealhulgas autojuhtimise vdime halvenemine:
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- teatavate vaimsete hiirete ravimid (antipsithhootikumid)

- unehdirete ravimid (uinutid)

- rahustavad voi drevust vihendavad ravimid

- depressiooniravimid

- ravimid mddduka vdi tugeva valu leevendamiseks (narkootilised valuvaigistid)

- epilepsiaravimid

- anesteetikumid

- heinapalaviku, I66vete voi muude allergiate ravimid, mis vdivad teid uniseks muuta (rahustavad
antihistamiinid)

Zolpideemi votmisel koos antidepressantidega, k.a bupropiooni, desipramiini, fluoksetiini, sertraliini

ja venlafaksiiniga, voite ndha ebareaalseid asju (hallutsinatsioone).

Samaaegne ravi zolpideemi ja fluvoksamiini vdi tsiprofloksatsiiniga ei ole soovitatav.
Samaaegne ravi zolpideemi ja rifampitsiini ja naistepunaga ei ole soovitatav.

Stilnox’i ja opioidide samaaegne kasutamine suurendab uimasuse, hingamisraskuste, kooma ja surma
tekkeriski. Palun jérgige arsti poolt soovitatud annuseid tahelepanelikult.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Stilnox’i kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te olete rase, arvate, et olete rase vdi planeerite rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu
oma arstiga.

Raseduse ajal kasutamine vdib avaldada moju lapsele.
Moned uuringud on ndidanud huule- ja suulaeldhe (ménikord nimetatakse ,.jainesemokaks®)
suurenenud esinemise riski vastsiindinutel.

Stilnox’i vStmisel raseduse teise ja/vdi kolmanda trimestri ajal vdib pdhjustada loote liigutuste
vidhenemist ja sildame 166gisageduse muutusi.

Stilnox’i v&tmisel raseduse 18puperioodil vdi tuhude ajal, vdivad teie vastsiindinul tekkida
lihasndrkus, kehatemperatuuri langus, imemisraskused s66tmisel ja hingamisprobleemid
(respiratoorne depressioon).

Kui te votate seda ravimit regulaarselt raseduse hilisstaadiumis, vdivad teie lapsel tekkida fiiiisiline
soltuvus ja drajatundhud, nt drevus voi vérisemine. Sellisel juhul tuleb vastsiindinut siinnijéargsel
perioodil hoolikalt jalgida.

Zolpideem eritub viikestes kogustes rinnapiima. Seetdttu tuleb ravimi kasutamist rinnaga toitmise ajal
viltida.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stilnox on tugev toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele, nditeks ,,unes autojuhtimine®.
Peaksite arvesse vOtma, et Stilnox (nagu muude uinutite) votmisele jargneval péeval:

- voite tunda uimasust, unisust, pearinglust vdi segasust

- vOib kiirete otsuste tegemisele kuluda rohkem aega

- v3ib teil tekkida dhmane v&i kahelindgemine

- voib teie erksus viheneda

Et vihendada neid toimeid on soovitatav jétta zolpideemi votmisest kuni autojuhtimise, masinate
kasitsemise ja korgustes totamiseni viahemalt 8 tunni pikkune puhkeaeg.

Ravi ajal Stilnox’iga #rge tarbige alkoholi ega kasutage muid psiithhoaktiivseid aineid, sest need
voivad eelloetletud toimeid tugevdada.
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Stilnox sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab abiainena laktoosmonohiidraati. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi v3tmist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stilnox’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Zolpideemi toime saabub kiiresti ning seetdttu manustatakse ravimit vahetult enne magamaminekut
vdi voodis. Seega votke tablett siis, kui te olete valmis voodi heitma ja magama jddma.

Soovitatav annus 24 tunni viltel on 10 mg Stilnox’i. Mdnedele patsientidele voib olla maératud ka
viiksem annus. Stilnox’i tuleb votta:

- kogu annus korraga,

- vahetult enne magamaminekut

Peate olema kindel, et teil on vihemalt 8 tundi vahet ravimi votmise ja tegevuste vahel, mis nduavad
erksust.

Arge iiletage 24 tunni viltel 10 mg annust.

Neelake tablett tervelt ja jooge peale viike klaasitéis vett.

FEakad vdi norgestatud organismiga patsiendid voivad olla ravimi suhtes tundlikumad, seetdttu on
soovitatav annus nendele 5 mg. Odpdevane annus ei tohi iiletada 10 mg.

Kui teie maks on haige vii ei téota korralikult, voib zolpideem organismis kuhjuda, mistSttu
soovitatakkse sellistele patsientidele alustada ravi annusega 5 mg. Eakatel patsientidel tuleb olla eriti
ettevaatlik. Tdiskasvanutel (vanuses kuni 65 aastat) vdib annust suurendada kuni 10 mg ainult juhul,
kui kliiniline vastus ravile on ebapiisav ning ravimit talutakse hésti.

Ravi kestus ei tohi iiletada 4 nédalat.
Lapsed ja noorukid vanuses kuni 18 aastat ei tohi Stilnox’i vétta.
Kui teil on tunne, et Stilnox’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui te votate Stilnox’i rohkem Kkui ette nihtud
Kontakteeruge kohe arstiga voi kutsuge kiirabi ja Gelge, kui palju tablette te votsite.

Kui te unustate Stilnox’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate Stilnox’i votmise

Ravimi drajatmisel pérast pikaajalist ravi voib tekkida médduv siindroom, kus enamviljenduvad
stimptomid, mis tingisid ravimi kasutamise. Sellega vdivad kaasneda ka meeleolumuutused, drevus ja
rahutus. Patsient peaks olema teadlik tagasiloogifenomeni vdimalusest, vihendades seega drevust
siimptomite ilmnemisel. On kirjeldatud ka drajdtundhtude avaldumist 2 annustamiskorra vahepeal.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Kaorvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa jargnevate kokkuleppeliste sagedusméiratlustega:
viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/100 kuni <1/1000), harv (>1/1000 kuni
<1/10 000), vdaga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Nirvisiisteemi hiired

Sage: unisus, peavalu, uimasus, vdimendunud unetus, tunnetuslikud héired, nt teatud miluhéired,
millega v3ivad kaasneda kditumishéired.

Aeg-ajalt: tundlikkuse hiired, virisemine, tdhelepanuhiired, kdnehiired.

Harv: teadvuse himardumine.

Psiihhiaatrilised héired

Sage: hallutsinatsioonid, drevus, luupainajad, depressioon.

Aeg-ajalt: segasusseisund, drrituvus, rahutus, agressiivsus, somnambulism, eufooria.

Harv: suguiha héired.

Viga harv: meelepetted, soltuvus (ravi 1dppedes vdivad esineda drajatusiimptomid voi tagasiloogi
fenomen).

Teadmata: viha, kditumishdéired.

Enamus neist psiihhiaatrilistest hdiretest on seotud ,,paradoksaalsete” reaktsioonidega.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: vésimus.

Harv: kdndimishiired, kukkumine (enam eakatel patsientidel ning kui zolpideemi ei voetud
manustamisjuhistele vastavalt).

Teadmata: ravimiga harjumine.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: kahelindgemine, 4hmane ndgemine.
Viga harv: ndgemiskahjustus.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired
Viga harv: hingamise pérssumine.

Seedetrakti hiired
Sage: kohulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu.

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Sage: seljavalu.
Aeg-ajalt: liigesevalu, lihasevalu, lihasspasmid, kaelavalu, lihasndrkus.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Sage: iilemiste hingamisteede infektsioon, alumiste hingemisteede infektsioon.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: 166ve, stigelus, liighigistamine.
Harv: ndgestdbi.

Immuunsiisteemi héired
Teadmata: angioneurootiline turse.

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tdus.
Harv: maksarakkude kahjustus, sapipais vi segatiiiipi maksakahjustus.

Ainevahetus- ja toitumishéired
Aeg-ajalt: s6omishdire.
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Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Stilnox’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei vaja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Stilnox sisaldab )
- Toimeaine on zolpideem. Uks Ghukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg zolpideemtartraati.
- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos,

metiitilhiidroksiipropiiiiltselluloos, naatriumtirklisgliikolaat, magneesiumstearaat, titaandioksiid
(E171), poliiokstietiileengliikool 400.

Kuidas Stilnox vilja niieb ja pakendi sisu

Stilnox Shukese poliimeerikattega tabletid on valged, piklikud, poolitusjoonega.

Tabletid on pakendatud 10 v&i 20 kaupa PVC/Al blisterpakendisse, 10 tk vdi 20 tk karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pdrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootja

Sanofi-Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eiffel
37000 Tours

Prantsusmaa

vOi

CHINOIN Private Co. Ltd.
Manufacturing Site Veresegyhaz
Lévai u.5

2112 Veresegyhaz

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel. 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019
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Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/
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