Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05142-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢. 2023/01959-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Stilnox
10 mg filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stilnox a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stilnox
Ako uZzivat’ Stilnox

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Stilnox

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

o

Co je Stilnox a na ¢o sa pouziva

Stilnox patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika a sedativa, pouziva sa na kratkodobu liecbu
nespavosti u pacientov starSich ako 18 rokov. Stilnox uzivaji dospeli pacienti s nespavostou,

u ktorych nespavost’ spdsobuje tinavu alebo zdvaznl vycerpanost. Stilnox skracuje dobu néastupu
spanku, zniZzuje pocet prebudeni, predlzuje celkovii dobu spanku a zlepsuje jeho kvalitu obnovenim
fyziologickej Struktury spanku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stilnox

NeuZivajte Stilnox

- ak ste alergicky na zolpidem alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene

- ak mate akatnu a/alebo zavaznu poruchu dychania

- dlhodobo. Lie¢ba ma byt ¢o najkratsia, pretoze riziko zneuzivania a zavislosti sa zvysSuje
s dizkou liecby.

- ak sa u vas po uziti Stilnoxu, alebo inych liekov obsahujtcich zolpidem, niekedy vyskytla
namesacnost’ alebo iné spravanie, ktoré je pocas spanku nezvycajné (ako napr. vedenie vozidla,
konzumacia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste Gplne prebudeny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Stilnox, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Pred podanim hypnotika sa ma stanovit’ a liecit’ pri¢ina nespavosti. Ak nespavost’ neustipi v priebehu
7 - 14 dni lieCby, porad’te sa so svojim lekarom.
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Opatrnost’ pri uzivani Stilnoxu je potrebna najma, ak:

- mate nedostato¢ntl funkciu dychania, pretoze hypnotika mézu tlmit aktivitu dychového centra
a vaSe dychacie problémy sa mozu zhorsit’.

- mate zastavenie dychu pocas spanku.

- mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované vyraznou svalovou slabost’ou).

- mate poruchu funkcie pecene alebo ste starsi, fyzicky slabsi pacient. Ak mate tazké poskodenie
pecene, nesmiete uzivat’ Stilnox, pretoze sa moze podiel'at’ na vzniku encefalopatie (mozgova
porucha) (pozri Casti ,,Neuzivajte Stilnox“, ,,Ako uzivat’ Stilnox“, ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

- mate samovrazedné spravanie a depresiu. Pacientom so samovrazednymi sklonmi sa ma
vzhl'adom na moznost’ umyselného predavkovania podéavat’ najniz$ia mozna davka. Uz existujuca
depresia moze byt pri uzivani zolpidemu odhalend. Ked’Ze nespavost’ moze byt prejavom
depresie, mala by byt v pripade pretrvavania nespavosti stanovena diagndza prehodnotena.
Niektoré studie preukézali zvysené riziko samovrazednych myslienok, pokusov o samovrazdu
a samovrazd u pacientov lieCenych sedativami a hypnotikami, vratane tohto lieku. Nebolo vSak
preukédzané, Ci je to spdsobené liekom alebo existuju iné dévody. Ak mate samovrazedné
myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara a porad’te sa s nim.

- ste niekedy mali psychické poruchy alebo ste nadmerne uzivali, ¢i boli zavisli od drog,
nezakonnych latok alebo alkoholu. Povedzte to svojmu lekarovi.

Riziko subezného uzivania s opioidmi

Stubezné uzivanie Stilnoxu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na ndhradnu liecbu zavislosti na
opioidoch a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (atlm
dychania), kdbmy a méze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné uzivanie zvazit' len
vtedy, ak iné moznosti lieCby nie s mozné.

Ak vam vas lekar predpiSe Stilnox spolu s opioidmi, ma obmedzit’ ddvku a trvanie subeznej liecby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
odportcania svojho lekéra tykajace sa davky. Méze byt’ uzito¢né informovat priatel'ov alebo
pribuznych, aby vedeli o uvedenych priznakoch a prejavoch.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky.

Pamdit

Sedativa/hypnotikd, akym je zolpidem, mézu vyvolat’ poruchy pamiti (anterogradna amnézia),
ku ktorym najcastejSie dochadza niekol’ko hodin po uziti lieku. Riziko ich vyskytu sa moze znizit’
zabezpecenim nepretrzitého spanku 8 hodin.

Iné psychiatrické a ,,paradoxné* reakcie

Pocas uzivania sedativ/hypnotik, akym je zolpidem, sa mézu vyskytnut’ iné psychiatrické

a ,,paradoxné‘ reakcie ako nepokoj, zhorSend nespavost’, rozruSenie, podrazdenost’, agresia, bludy,
zurivost’, nocné mory, halucinacie, nezvy¢ajné spravanie a iné neprimerané prejavy spravania. Ak sa
vyskytnu, uzivanie zolpidemu sa ma prerusit. Uvedené reakcie sa CastejSie vyskytuju u starSich
pacientov.

Namesacnost' a s tym spojené spravanie

Stilnox moze spdsobit’ namesacnost’ alebo iné spravanie, ktoré je pocas spanku nezvycajné (ako napr.
vedenie vozidla, konzumaécia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste Giplne
prebudeny. Nasledujice rano si nemusite pamaitat’, ze ste pocas noci nieco robili. Ak sa u vas
vyskytne niektory z vyssSie uvedenych priznakov, okamzite ukoncite liecbu Stilnoxom a kontaktujte
svojho lekara, pretoze takéto spravanie pocas spanku moze vas a inych l'udi vystavit’ riziku zavazného
poranenia.

Pitie alkoholu alebo uzivanie inych liekov, ktoré u vas spdsobuju ospalost’, spolu so Stilnoxom mdze
zvysit riziko vyskytu takéhoto spravania.
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Tolerancia
Hypnoticky t¢inok sedativ/hypnotik, akym je zolpidem, sa mdze znizit’ po opakovanom uzivani pocas
niekol’kych tyzdiiov.

Zavislost

Uzivanie zolpidemu modze viest’ k jeho zneuzivaniu a/alebo k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti.
Riziko vzniku zavislosti sa zvy$uje s davkou a diZkou lieby. Riziko zavislosti je vyssie, ak je Stilnox
uzivany dlhSie ako 4 tyzdne a u pacientov s psychickymi poruchami a/alebo u pacientov, ktori boli
alebo su zavisli od alkoholu, nezdkonnych latok alebo drog. . Pri vzniku zavislosti je nahle ukoncenie
lieCby sprevadzané abstinen¢nymi priznakmi, ako napr. bolesti hlavy alebo svalov, extrémna uzkost’
a napdtie, nepokoj, zméitenost’, podrazdenost. Liecba moznej zavislosti sa ma uskutocnit’ pod
lekarskym dohl'adom.

Nespavost po nahlom preruseni liecby

Po néhlom prerusSeni liecby hypnotikom sa méze objavit’ kratkodoby syndrom, pri ktorom sa
symptomy, ktoré boli dovodom pre liecbu sedativom/hypnotikom znovu vratia v silnejsej forme. Toto
mobze byt sprevadzané inymi reakciami vratane zmien ndlady, uzkosti a nepokoja. V pripade uzivania
sedativ/hypnotik s kratko trvajucim uc¢inkom sa mézu objavit’ priznaky z vysadenia aj pocas intervalu
medzi davkami.

Zavazné zranenia
Stilnox moze spdsobit’ ospalost’ a znizit’ troven vedomia, ¢o méze viest' k padom a nasledne
zavaznym zraneniam.

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti (pozrite si aj cast Vedenie vozidiel a obsluha strojov)
Rovnako ako iné sedativa/hypnotika (tlmivé lieky/lieky na lieCenie spankovych poruch), zolpidem ma
tlmivé ucinky na CNS.
Den po uziti Stilnoxu sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti vratane zhorSenej schopnosti
viest’ vozidla moéze zvysit, ak:
e uzijete lieck menej ako 8 hodin pred aktivitou vyzadujucou si pozornost’
e uzijete vysSiu davku ako je odporicana davka
e uzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s timivym ucinkom na centralnu nervova
sustavu alebo inych liekov zvySujacich hladinu zolpidemu v krvi alebo ked’ pijete alkohol
alebo beriete drogy.

Pacienti so syndromom predlzeného QT intervalu
Z preventivneho hl'adiska, sa ma lie¢ba zolpidemom na zaklade pomeru prinosu/rizika, u pacientov so
znamym vrodenym syndrémom predlzeného QT intervalu, dosledne zvazit.

Déavku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzite d’alsiu davku pocas tej istej noci.

Deti a dospievajuci
Zolpidem sa neodportica uzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na obmedzené
mnozstvo udajov o pouziti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Stilnox

Utinky Stilnoxu a G&inky inych su¢asne uzivanych liekov sa mozu vzajomne ovplyviiovat. Vas lekar
ma byt preto informovany o vSetkych liekoch, ktoré v sti€asnej dobe uzivate, alebo ktoré zacnete
uzivat, ¢i uz na lekarsky predpis alebo bez neho. Predtym ako za¢nete pocas liecby Stilnoxom uzivat
iny volnopredajny liek, porad’'te sa so svojim oSetrujucim lekarom.

Ak uzivate zolpidem s nasledujiicimi lieckmi, moZze sa zvysit’ ospalost’ a zhor$it’ psychomotorické
schopnosti nasledujtci den vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.
- Lieky na niektoré duSevné poruchy (antipsychotika)

3
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- Lieky na poruchy spanku (hypnotika)

- Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti

- Lieky na depresie

- Lieky na zmiernenie stredne silnej az silnej bolesti (narkotické analgetika)

- Lieky na epilepsiu

- Lieky pouzivané na anestézu

- Lieky na sennu naddchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly

(antihistaminikd so sedativnym u¢inkom)

Pri uzivani zolpidemu s antidepresivami s obsahom bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu
a venlafaxinu mézete vidiet’ veci, ktoré nie su skuto¢né (halucinacie).

Riziko subezného uzivania s opioidmi

Stubezné pouzivanie Stilnoxu a opioidov (lieky proti silnej bolesti, lieky na nahradnti lie¢bu zavislosti
od opiatov a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (respiracny
utlm), komy a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa mé subezné uzivanie zvazit' len vtedy, ak
iné moznosti liecby nie s mozné.

Ak vam vas lekér predpise Stilnox spolu s opioidmi, mal by obmedzit’ davku a dizku subezne;j liecby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a désledne dodrziavajte
lekarom odporacané davkovanie. Mohlo by byt uzitocné informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby
vedeli o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Obrat'te sa na svojho lekara ak sa u vas vyskytna
takéto priznaky.

Pri sucasnom uziti zolpidemu s narkotickymi analgetikami — lieky proti bolesti, sa moze objavit’
zvySena euforia vedica k zvySenej psychickej zavislosti.

Neodporuca sa uzivat’ zolpidem s 'ubovnikom bodkovanym, fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.
Lieky, ktoré tlmia alebo aktivuju pecenové enzymy mdzu ovplyvnit’ Gcinok niektorych hypnotik akym
je aj Stilnox.

Sucasné podavanie Stilnoxu a ketokonazolu (liecivo s antimykotickym/protiplesiiovym uc¢inkom)
mobze zvysit’ upokojujuci tcinok.

Stilnox a alkohol
Sucasné uzivanie s alkoholom sa neodporuca.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, kontaktujte
ihned’ svojho lekara.

Tehotenstvo

UZzivanie lieku Stilnox sa pocas tehotenstva neodporuca. Ak ste tehotn4, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa ihned’ so svojim lekdrom, aby prehodnotil potrebu liecby.
Velké mnozstvo udajov nepoukazalo na vyskyt malformacii plodu. Niektoré stadie vSak preukazali
potencialne zvySené riziko razstepu pery a podnebia (niekedy nazyvany ,,zajaci pysk®)

u novorodencov v porovnani s beznou populaciou.

Po uZivani lieku Stilnox v priebehu druhého a/alebo treticho trimestra tehotenstva méze dojst’
k zniZeniu pohyblivosti plodu a zmenam srdcového rytmu.

Ak je liek Stilnox uzivany na konci tehotenstva moZze sa u novorodenca objavit’ svalova slabost’,
pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim (problémy s dojcenim spdsobujuce slaby prirastok
hmotnosti) a problémy s dychanim.
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Ak je liek uzivany pravidelne v neskorej faze tehotenstva, moze sa u vasho diet'ata v popérodnom
obdobi vyskytnut’ fyzicka zavislost’ a priznaky z vysadenia, ako nepokoj alebo chvenie. V takomto
pripade ma byt novorodenec v popérodnom obdobi starostlivo sledovany.

Dojcenie
Uzivanie tohto lieku sa neodporuca pocas dojcenia, pretoze malé mnozstvo zolpidemu prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stilnox ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad spdsobit’
mikrospanok. Nasledujuci deii po podani tohto lieku je potrebné mat’ na pamati, ze:

¢ sa moZzete citit’ malatny, ospaly a zméteny alebo mozete mat’ zavrat

o vam moze trvat’ dlhSie prijimat’ rychle rozhodnutia

e moZzete vidiet' rozmazane alebo dvojmo

e moZete byt menej ostrazity.
Zolpidem sa odporuca uzit minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych tc¢inkov.
Ked’ uzivate Stilnox, nepite alkohol, ani neuzivajte iné psychoaktivne latky, ked’ze to moéze zvysit’
vyssie uvedené tcinky.

Stilnox obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Stilnox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka sa musi urcit’ individualne.
Stilnox t€inkuje rychlo a preto sa ma uzit’ bezprostredne pred spanim alebo v posteli.

Odporacand davka na 24 hodin je 10 mg Stilnoxu. Niektorym pacientom mdzu byt’ predpisané nizsie
davky. Uzivat’ sa ma najnizsia uc¢inna davka. Stilnox sa mé uzivat’ nasledovne:

- jednorazovo ako jedna davka,

- tesne pred spanim.

Uistite sa, Ze pred vykonavanim aktivit vyZadujucich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.
Neprekrocte mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.

Déavka sa nesmie zvySovat’ bez porady s lekarom.

Dizka lie¢by

Stilnox je uréeny na kratkodobé uZivanie, dizka lietby ma byt’ &o najkratsia a nema prekrocit’ 4
tyzdne. PrediZenie lie¢by nad maximélne obdobie sa nema uskutoénit’ bez opétovného prehodnotenia
vasho stavu lekarom, pretoZe riziko zneuZivania a zavislosti sa zvy$uje s diZkou liecby.
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PouZitie u deti a dospievajucich
Zolpidem sa neodporica uzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzh'adom na obmedzené
mnozstvo udajov o pouziti v tejto vekovej skupine.

Stars$i pacienti
Starsi alebo zoslabnuti pacienti mozu byt’ zvIast citlivi na u€inok lieku Stilnox, preto sa odporiaca
liecbu zacat’ polovicou tablety (5 mg). Celkova davka u tychto pacientov nesmie prekrocit’ 10 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U tychto pacientov sa ma zacat' 5 mg davkou a osobitna pozornost’ sa musi venovat’ star§im
pacientom. U dospelych (pod 65 rokov) sa davka moze zvysit na 10 mg, len ak je lick dobre znaSany
a ucinok nie je postacujuci s 5 mg davkou.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Stilnoxu, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného uzitia lieku dietatom méze dojst’ k porucham vedomia od
spavosti az k bezvedomiu. Vyrazne t'azSie prejavy boli pozorované pri kombinacii s inymi latkami

s tlmivym G¢inkom na centralny nervovy systém ako aj s alkoholom.

Vzdy je potrebné urychlene vyhl'adat’ lekara.

AK prestanete uzivat’ Stilnox

Po nahlom preruseni alebo po vysadeni lieCby hypnotikami sa mézu znovu objavit’ priznaky, ktoré
boli pri¢inou lieCby, a to aj vo zvySenej intenzite. Je dolezité, aby ste o tejto moznosti vedeli a nemali
obavy, pokial sa tieto priznaky po vysadeni licku u vas objavia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (postihujii menej ako 1 z 10 0s6b):

o ospanlivost,

o bolest’ hlavy,

. zavraty,

o zhorSujlca sa nespavost,

o poruchy vnimania a myslenia ako napriklad porucha pamaéti nickol’ko hodin po podani lieku
(tento ucinok moze byt sprevadzany neprimeranym spravanim),
halucinacie,
nepokoj,
no¢né mory,
depresia,

Unava,

hnacka,

nutkanie na vracanie,

vracanie,

bolesti brucha,

bolest’ chrbta,

infekcie hornych a dolnych dychacich ciest.
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Menej ¢asté (postihuji menej ako 1 zo 100 osob):

mravcenie,

tras,

porucha pozornosti,

porucha reci,

stav zmditenosti,

podrazdenost’,

nepokoj,

agresia,

namesacnost’ alebo iné spravanie, ktoré je pocas spanku nezvycajné (ako napr. vedenie vozidla,
konzuma4cia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste uplne prebudeny, pozri
Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,
euforicka nalada,

dvojité videnie,

rozmazané videnie,

bolest’ kibov,

bolest’ svalov,

svalové krce,

bolest’ Sije,

svalova slabost’,

vyrazka,

svrbenie,

nadmerné potenie,

zvySenie pecefiovych enzymov,
porucha chuti do jedla.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000 osdb):

znizena Uroven vedomia,

poruchy libida,

poruchy chodze,

pady (prevazne u starSich pacientov a ak sa zolpidem neuzival podla predpisaného
odportcania),

zihl'avka,

poskodenie pecene (hepatocelularne, cholestatické alebo zmiesSané) (pozri Casti ,,NeuZzivajte
Stilnox*, ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Ako uzivat’ Stilnox*).

VelPmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 osob):

bludy,

zavislost’ (abstinencné syndromy alebo ,,rebound fenomén* — syndrém nahleho vynechania sa
moézu vyskytnut’ po preruseni liecby),

zhorSenie zraku,

utlm dychania.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

zurivost,

neprimerané spravanie”,

liekova tolerancia,

opuch vznikajlci na rdznych miestach organizmu,

delirium (néhla a zavazna zmena duSevného stavu, pri ktorej sa ¢lovek javi ako zméteny
alebo dezorientovany).

*Vigsina psychickych vedlajsich Gginkov je spojend s paradoxnymi reakciami.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05142-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢. 2023/01959-TR

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stilnox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Stilnox obsahuje

- Liecivo je zolpidémium-tartarat 10 mg v kazdej filmom obalenej tablete.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, hypromeléza, sodné sol’
karboxymetylskrobu, stearat hore¢naty, oxid titanicity (E 171), makrogol 400.

Ako vyzera Stilnox a obsah balenia

Stilnox st biele podlhovasté filmom obalené tablety oznacené na jednej strane napisom STILNOX, na
druhej strane s deliacou ryhou.

Stilnox je dostupny v bezfarebnom priehl'adnom PVC/Al blistri. Balenie obsahuje 7, 10, 14, 20, 100
filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franctzsko

Vyrobcovia
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francuzsko

Delpharm Dijon, 6 boulevard de 1'Europe, 21800 Quetigny, Franctuzsko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

