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Stilnox T0 mg, 14 tabletek
Nasza cena: 16,60 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *14

Postac TABL.

Producent Sanofi Synthelabo Francja [Fr]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ZOLPIDEMUM

czynna

Opis produktu

Opis
Co to jest lek Stilnox i1 w jakim celu sie go stosuje

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

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

Lek Stilnox stosuje sie w krétkotrwatym leczeniu bezsennosci u pacjentow w wieku powyzej 18 lat w przypadkach, gdy bezsennos¢
powoduje u pacjenta uniemozliwiajgce funkcjonowanie ostabienie lub dotkliwe cierpienie.

Nie stosowac dtugotrwale. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrécej, poniewaz ryzyko rozwoju uzaleznienia zwieksza sie wraz z
dtugoscig leczenia.

Skiad:
Co zawiera lek Stilnox

e Substancjg czynng 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.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac leku Stilnox w przypadku:
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e uczulenia na zolpidem lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

* ciezkiej niewydolnosci watroby

* zespotu bezdechu sennego ostrej i (lub) ciezkiej niewydolnosci oddechowe;j

* miastenii (myasthenia gravis)

* dtugotrwatej terapii. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie najkrocej, poniewaz ryzyko uzaleznienia zwieksza sie w zaleznosci od
dtugosci 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 zawierajgcego zolpidem.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Lek Stilnox dziata natychmiast, dlatego nalezy go przyja¢ bezposrednio przed udaniem sie na spoczynek lub po potozeniu sie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw nasennych, nie zaleca sie dtugotrwatego stosowania leku Stilnox. Zalecany czas
stosowania tego leku nie powinien przekraczac¢ 4 tygodni.

W niektoérych przypadkach moze byé konieczne wydtuzenie okresu leczenia przez lekarza ponad maksymalny zalecany czas, jednak nie
moze to nastgpi¢ 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 zachowa¢ okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystgpieniem do wykonywania czynnosci, ktére
wymagaja zwiekszonej koncentracji. Nie nalezy przekraczaé dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku:

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, lekarz zmniejszy dawke poczatkowa do 5 mg, zachowujac przy tym szczegding
ostroznosc zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku.

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

Dzieci i mtodziez:

Nie okreslono bezpieczeristwa 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 pacjentéw (patrz punkt 2).

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

Dziatania niepozadane:
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Istniejg dowody na to, Zze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku, zwtaszcza objawy niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, zalezg od dawki leku. Dziatania niepozgdane sg mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezposrednio przed udaniem
sie na spoczynek lub po potozeniu sie (patrz punkt 3.). Obserwuije sie je najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

Moga wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

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

sennosé, bdl gtowy, zawroty gtowy, nasilenie bezsennoéci, niepamie¢ nastepcza (niepamie¢ moze by¢ zwigzana z nietypowym
zachowaniem)

omamy, pobudzenie, koszmary senne, depresja

zmeczenie

biegunka, nudnosci, wymioty, bél brzucha

zakazenia goérnych i dolnych drég oddechowych

bol plecow.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):

stan splgtana, drazliwos¢, niepokdj, agresja, somnambulizm (patrz punkt 2.), euforia
podwadjne widzenie

parestezje (mrowienie, ktucie), drzenia

zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy

niewyraZzne widzenie

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

wysypka, $wigd, nadmierne pocenie sie

zaburzenia taknienia

bol stawdw, bdl miesni, skurcze miesni, bél 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 sie catkowicie (patrz punkt Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).

Rzadko (moga wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 1 000):

zaburzenia libido (popedu ptciowego)

zaburzenia $wiadomosci

uszkodzenie watroby spowodowane toksycznym dziataniem leku

pokrzywka

zaburzenia widzenia

zaburzenia chodu, upadek (zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku i w przypadku, gdy lek nie byt przyjmowany zgodnie z
zaleceniami)

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

urojenia, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga wystgpi¢ objawy z odstawienia lub zjawisko ,z odbicia”)
depresja oddechowa (trudnosci w oddychaniu)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

gniew, zaburzenia zachowania

Wiekszos¢ psychicznych dziatar niepozadanych zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi.

obrzek naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna - obrzek moze obejmowac twarz, konczyny, okolice jamy ustnej, krtan i
powodowac trudnosci w oddychaniu)

tolerancja na lek

delirium (nagta i ciezka zmiana stanu psychicznego, ktéra powoduje, ze osoba wyglada na zagubiong lub zdezorientowang).
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Lek Stilnox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowag.

Alkohol:
Jednoczesne przyjmowanie alkoholu nie jest zalecane.

Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajgcego dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania alkoholu. Moze to wptywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

* Leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy:

Podczas stosowania zolpidemu z niektérymi lekami moze nasili¢ sie sennos¢ i zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego, w tym
zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekéw tych naleza:

* Leki stosowane w leczeniu niektérych zaburzen zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne)

e Leki stosowane w leczeniu problemdw z zasypianiem (leki nasenne)

* Leki uspokajajgce lub zmniejszajgce lek

* Leki stosowane w leczeniu depres;ji

* Leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (opioidowe leki przeciwbdlowe)

* Leki stosowane w leczeniu padaczki

* Leki stosowane w znieczuleniu

¢ | eki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktére to leki moga wywotywaé sennos¢ u pacjenta
(leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajgcym)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypraming, fluoksetyng, sertraling i
wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy wzrokowe).

Nie zaleca sie przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Jednoczesne stosowanie leku Stilnox i opioidéw (mocne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektére leki na
kaszel) zwieksza ryzyko pojawienia sie sennosci, trudnosci z oddychaniem (niewydolno$é oddechowa), $pigczki i moze okazaé sie
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 Scisle przestrzegaé zalecer dotyczgcych
dawkowania. Moze staé sie pomocne poinformowanie swoich przyjaciot oraz bliskich, by byli $wiadomi wyzej wymienionych oznak i
objawéw. W przypadku wystgpienia tych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Inhibitory oraz induktory cytochromu P450:

Niektore leki, ktére hamujg enzymy watrobowe (zwtaszcza cytochrom P450) moga nasila¢ dziatanie niektérych lekéw nasennych, takich
jak zolpidem.

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

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

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

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

Lek Stilnox z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac¢ bezposrednio przed udaniem sie na spoczynek lub po potozeniu sie.
Cigza i karmienie piersig

Cigza

Lek Stilnox nie jest zalecany w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek stosowany podczas cigzy moze mie¢ wptyw na dziecko. Niektére badania wykazaty u noworodkéw zwiekszone ryzyko wystgpienia
rozszczepu wargi i podniebienia (czasami nazywanego ,zajecza wargg”).

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

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

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

Karmienie piersig

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Stilnox wywiera duzy wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn, moze powodowa¢ zdarzenia, takie jak
,zasypianie za kierownicg". Nastepnego dnia po przyjeciu leku Stilnox (tak jak innych lekéw nasennych), moze zdarzy¢ sie, ze:

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

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

* pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca sie zachowanie przynajmniej 8 godzinnej przerwy,
pomiedzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Peiny wykaz
informaciji dotyczgcych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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