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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

STILNOCT 10 mg Filmtabletten
Zolpidem-Hemitartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Stilnoct und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Stilnoct beachten?
Wie ist Stilnoct anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Stilnoct aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ok wWN =

1.JJWAS IST STILNOCT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Stilnoct ist ein Schlafmittel. Es ist fur die kurzfristige Behandlung von Schlaflosigkeit bei
Patienten Uber 18 Jahren in Situationen bestimmt, in denen die Schlaflosigkeit zu
Beeintrachtigungen fuhrt oder den Patienten stark belastet. Verwenden Sie Stilnoct nicht
Uber einen langeren Zeitraum. Die Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein, da das
Abhangigkeitsrisiko mit der Behandlungsdauer steigt.

Nicht alle Schlafstérungen missen mit Arzneimitteln behandelt werden. Schlafstérungen, die
eine Folge einer kdrperlichen oder geistigen Krankheit sind, kbnnen durch einen spezifischen
Ansatz der Krankheit behandelt werden.

2.Jl]WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON STILNOCT BEACHTEN?

Stilnoct darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Zolpidem-Hemitartrat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie an einer stark eingeschrankter Leberfunktion leiden.

e wenn Sie an einer akuten und/oder schweren Krankheit der Atemwege leiden.

* bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren da die Sicherheit und die Wirksamkeit in
dieser Bevolkerungsgruppe nicht nachgewiesen wurden.

» als Langzeitbehandlung. Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mdglich sein, da
das Risiko einer Abhangigkeit mit zunehmender Dauer der Behandlung steigt.

e wenn Sie jemals ein Schlafwandler waren oder andere, im Schlaf ungewdhnliche,
Verhaltensweisen (wie Autofahren, Essen, Telefonieren oder Sex betreiben usw.)
zeigten, wahrend Sie nach der Einnahme von Stilnoct oder anderen zolpidemhaltigen
Arzneimitteln nicht bei vollem Bewusstsein waren.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Ihr Arzt wird Sie Uber die Risiken beim Gebrauch von Schlafmitteln informieren und
alternative, nicht pharmazeutische Behandlungen mit lhnen besprechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Stilnoct anwenden.

Psychomotorische Stérungen am Tag nach der Einnahme (siehe auch
»verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen”)

Am Tag nach der Einnahme von Stilnoct kann das Risiko von psychomotorischen
Stoérungen, einschliellich eingeschrankter Verkehrstlichtigkeit, erhéht sein, wenn:

« Sie dieses Arzneimittel weniger als 8 Stunden vor Aktivitaten einnehmen, die Ihre
volle Aufmerksamkeit erfordern.

» Sie eine hdhere als die empfohlene Dosis einnehmen.

» Sie Zolpidem zusammen mit anderen das Zentralnervensystem dampfenden
Arzneimitteln oder mit anderen Arzneimitteln, die lhren Blutspiegel von Zolpidem
erhdhen, einnehmen oder wenn Sie gleichzeitig Alkohol trinken oder Drogen
einnehmen.

Nehmen Sie die gesamte Dosis unmittelbar vor dem Schlafengehen.
Nehmen Sie keine weitere Dosis wahrend derselben Nacht.

Wenn Sie an Myasthenia Gravis (seltene Autoimmunkrankheit, die durch schwere
Muskelschwache gekennzeichnet wird) leiden.

Wenn Sie an dem Schlafapnoesyndrom (das Auftreten von Atemstillstdnden wahrend
des Schlafes) leiden.

Wenn Sie an einer beeintrachtigten Atemfunktion (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich® in Abschnitt 4), einer Leberkrankheit oder einer Muskelkrankheit (Myasthenia)
leiden. Informieren Sie in diesem Fall immer lhren Arzt.

Wie fur jedes Schlafmittel ist die Langzeitanwendung von Stilnoct nicht nutzlich und wird
im Allgemeinen davon abgeraten.

Bei Personen, die Stilnoct einnahmen und nicht vollstandig wach waren, wurde Uber
Schlafwandeln (Somnambulismus) und andere assoziierte Verhalten berichtet, wie
das Fihren eines Fahrzeuges wahrend des Schlafes, das Zubereiten und Essen von
Nahrungsmitteln, Telefonieren oder Geschlechtsverkehr haben, ohne sich an diese
Handlungen zu erinnern. Der Konsum von Alkohol oder einigen anderen Arzneimitteln
scheint dieses Risiko zu erhéhen. Auch die Anwendung einer Dosis Stilnoct, die hdher
als die empfohlene maximale Dosis ist, scheint das Risiko auf dieses Verhalten zu
erhohen. Wenn dies bei lhnen auftritt, konsultieren Sie Ihren Arzt.

Die Anwendung von Stilnoct kann zur Gewoéhnung (Toleranz) fihren. Die
schlafinduzierende Wirkung kann dadurch verringert sein, vor allem nach wiederholter
Anwendung Uber mehrere Wochen.

Die Anwendung von Stilnoct kann zur Entwicklung von Missbrauch und /oder
korperlichen und geistigen Abhangigkeit fiihren. Das Risiko auf Abhangigkeit hangt
von der Dosis, die Sie einnehmen, und von der Behandlungsdauer ab.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie jemals an einer psychischen
Erkrankung oder unter Missbrauch von Alkohol, verbotenen Mitteln oder Arzneimitteln
gelitten haben oder von Alkohol, verbotenen Mitteln oder Arzneimitteln abhangig waren.

Das Abhangigkeitsrisiko ist groRer bei einer Anwendung von Stilnoct von mehr als 4
Wochen. Das Abhangigkeitsrisiko ist groRer bei Patienten mit psychischen Stérungen
und/oder Alkohol-, Arzneimittelmissbrauch oder Missbrauch von verbotenen Substanzen
in der Vergangenheit.
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Stilnoct kann zu Schlafwandeln oder zu anderen, im Schlaf ungewdhnlichen,
Verhaltensweisen (wie Autofahren, Essen, Telefonieren oder Sex betreiben usw.)
fuhren, wahrend Sie nicht bei vollem Bewusstsein sind. Am nachsten Morgen erinnern
Sie sich mdglicherweise nicht daran, dass Sie in der Nacht etwas unternommen haben.
Sollten Sie eine der oben genannten Verhaltensweisen bei sich beobachten, stellen Sie
die Einnahme von Stilnoct unverziglich ein und wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, da diese Verhaltensweisen ein ernsthaftes
Verletzungsrisiko fiir Sie selbst und andere darstellen kénnen.

Alkoholkonsum oder die Einnahme anderer Medikamente, die zusammen mit der
Einnahme von Stilnoct schlafrig machen, kdnnen das Risiko des Auftretens dieser
Schlafverhaltens erhéhen.

Sobald eine kérperliche Abhangigkeit auftritt, ist der plétzliche Abbruch der Behandlung
mit Entwohnungssymptomen verbunden. Diese kénnen umfassen: Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, extreme Angst und Spannung, Nervositat, Verwirrtheit, Reizbarkeit
und Schlaflosigkeit. In schweren Fallen kann dies sogar zu Zweifeln an der eigenen
Personlichkeit, Geflinl von Unwirklichkeit, Uberempfindlichkeit gegen bestimmte externe
Gerausche, Betaubung oder Prickeln in den GliedmaRen, Uberempfindlichkeit gegen
Licht, Gerausche und kérperlichen Kontakt, Wahrnehmungen von Dingen, die es nicht
gibt (Halluzinationen) und epileptischen Anféallen fuhren. Es ist darum immer besser, |hre
Behandlung langsam abzubrechen, indem die Dosierung gemal Anweisung lhres
Arztes allmahlich reduziert wird.

Nach Abbruch der Behandlung kann auch ein voriibergehendes Rebound-Syndrom
auftreten, wobei die Symptome, fir die Stilnoct verschrieben wurde, in heftigerer Form
zurtckkehren. Dieses Syndrom kann mit anderen Reaktionen verbunden sein, wie
Stimmungsschwankungen, Angst und Nervositat. Darum ist es immer besser, lhre
Behandlung langsam abzubrechen, indem die Dosierung gemal Anweisung lhres
Arztes allmahlich reduziert wird.

Vor allem bei alteren Personen kann Stilnoct psychiatrische und entgegengesetzte
Reaktionen auslosen: Nervositat, Verschlimmerung der Schlaflosigkeit, Erregung,
Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahngedanken, Alptraume, Wahrnehmungen von Dingen,
die es nicht gibt (Halluzinationen), schwere Geisteskrankheiten (Psychosen),
Schlafwandeln, abnormales Verhalten und andere Verhaltensstorungen kdnnen
auftreten. Brechen Sie die Behandlung sofort ab, wenn diese Reaktionen auftreten.

Einige Studien haben bei Patienten, die bestimmte Sedativa und Hypnotika,
einschliellich dieses Arzneimittels, einnehmen, ein erhdhtes Risiko flr
Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungsversuch und Selbsttétung ergeben. Es wurde
jedoch nicht festgestellt, ob dies durch das Arzneimittel verursacht wird oder ob
moglicherweise andere Griinde vorliegen. Bitte sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt,
um medizinischen Rat einzuholen, wenn Sie Selbstmordgedanken haben.

Bei nachtlichem Aufstehen nach Einnahme eines Schlafmittels sind maglich:
- verzogerte Reaktionen mit dem Risiko zu stlrzen.
- Drehgefunl.

Einige Stunden nach Einnahme von Stilnoct kann eine bestimmte Form von
Gedachtnisverlust (anterograde Amnesie) auftreten. Stellen Sie darum sicher, dass Sie
7 bis 8 Stunden am Stiick durchschlafen konnen, um das Risiko auf Gedachtnisverlust
zu vermindern.

Bitte nehmen Sie Stilnoct erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Anwendung von Stilnoct zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Stilnoct kann die Wirkung von verschiedenen Arzneimitteln beeinflussen, die gleichzeitig
eingenommen werden oder die Wirkung von Stilnoct kann durch sie beeinflusst werden,
insbesondere:

» Valproinsaure, Phenytoin und Carbamazepin (Arzneimittel gegen Epilepsie).

* Ketoconazol (Arzneimittel gegen bestimmte Schimmelpilze).

* Rifampicin (ein Antibiotikum).

e Lithium (Arzneimittel, das bei schweren Geisteskrankheiten angewendet wird).

Die gleichzeitige Einnahme von Stilnoct und Opiaten (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko auf Schiafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grunde sollte eine gleichzeitige Einnahme nur dann in Erwagung gezogen werden, wenn
andere Behandlungsoptionen nicht mdglich sind.

Dennoch mussen die Dosierung und Behandlungsdauer von Ihrem behandelnden Arzt
eingeschrankt werden, wenn er lhnen Stilnoct gemeinsam mit Opiaten verschreibt.

Informieren Sie bitte lhren behandelnden Arzt im Zusammenhang mit sdmtlichen, von lhnen
eingenommenen opioiden Arzneimitteln und befolgen Sie die Dosierungsempfehlungen lhres
behandelnden Arztes streng. Es ist empfehlenswert, Ihre Freunde und Verwandten auf die
oben beschriebenen Anzeichen und Symptomen aufmerksam zu machen. Wenden Sie sich
an lhren behandelnden Arzt, wenn bei Ihnen dhnliche Symptome auftreten.

Wenn Stilnoct zusammen mit den nachfolgenden Arzneimitteln eingenommen wird, kdnnen
Benommenheit und am Tag nach der Einnahme psychomotorische Stérungen, einschlief3lich
eingeschrankter Verkehrstichtigkeit, in verstarkter Form auftreten.

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Probleme (Antipsychotika)
Schlafmittel (Hypnotika)

Beruhigungsmittel oder angstlésende Mittel

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Arzneimittel zur Behandlung mittelschwerer bis schwerer Schmerzen
(Narkoanalgetika)

Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie

¢ Narkosemittel

* Arzneimittel gegen Heuschnupfen, Ausschlag oder andere Allergien, die schlafrig
machen kénnen (sedierende Antihistaminika)

Wenn Sie Zolpidem zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen, wie
Bupropion, Desipramin, Fluoxetin, Sertralin und Venlafaxin, einnnehmen, kann es
vorkommen, dass Sie Dinge wahrnehmen, die es nicht gibt (Halluzinationen).

Die gleichzeitige Einnahme von Zolpidem zusammen mit Fluvoxamin oder Ciprofloxacin wird
nicht empfohlen.

Anwendung von Stilnoct zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Konsumieren Sie keine alkoholischen Getranke wahrend der Behandlung. Alkoholische
Getranke kénnen die Wirkung dieses Arzneimittels verstarken oder verandern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Stilnoct wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Bei Anwendung wahrend der Schwangerschaft besteht das Risiko, dass das Baby betroffen
wird. Einige Studien haben gezeigt, dass bei Neugeborenen ein erhohtes Risiko besteht, dass
sich die Oberlippe und der Gaumen (auch als ,Hasenlippe® bezeichnet) spalten.

Nach der Anwendung von Stilnoct im zweiten und/oder dritten Trimenon der Schwangerschaft
kann eine verminderte Bewegung des Fotus und eine schwankende Herzfrequenz auftreten.
Wenn Stilnoct am Ende der Schwangerschaft oder wahrend der Arbeit angewendet wird, kann
Ihr Baby Muskelschwache, verringerte Koérpertemperatur, Ernadhrungsprobleme und
Atemprobleme (Atemdepression) aufweisen.

Wenn dieses Arzneimittel in den spaten Stadien der Schwangerschaft regelmafig angewendet
wird, kann |hr Baby eine Kkorperliche Abhangigkeit entwickeln und das Risiko von
Entzugserscheinungen wie Unruhe und Zittern haben. In diesem Fall sollte das Baby in der
postnatalen Phase streng Uberwacht werden.

Die Anwendung von Stilnoct wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Stilnoct hat grof3en Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen, z. B. schlafwandelndes Fuhren eines Fahrzeugs (,Schlaffahren“). Am Tag nach
der Einnahme von Stilnoct (wie auch bei anderen Schlafmitteln), sollten Sie sich davon
bewusst sein, dass:

* Sie sich benommen, schlafrig, schwindelig oder verwirrt fihlen kdnnen
« Sie sich vielleicht langsamer entscheiden kénnen

 Sie verschwommen oder doppelt sehen kénnen

 Sie weniger aufmerksam sein konnen.

Ein Zeitraum von mindestens 8 Stunden zwischen der Einnahme von Zolpidem und dem
Flhren von Fahrzeugen, dem Bedienen von Maschinen und dem Arbeiten in Héhe wird
empfohlen, um die oben genannten Effekte zu minimieren.

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Stilnoct keinen Alkohol und nehmen Sie keine
anderen Substanzen ein, die sich auf lhre Psyche auswirken, da sich dadurch die oben
genannten Effekte verschlimmern kénnen.

Stilnoct enthalt Lactose
Stilnoct enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Stilnoct erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Stilnoct enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3.JWIE IST STILNOCT ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.
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Die empfohlene Dosis betragt

Die empfohlene Dosis betragt 10 mg Stilnoct innerhalb von 24 Stunden. Einigen Patienten
kann eine niedrigere Dosis verschrieben werden.

e Erwachsene unter 65 Jahren:
1 Tablette.

e Erwachsene Uber 65 Jahre:
Die Behandlung mit 2 Tablette beginnen. Die Dosierung darf nicht mehr als 1 Tablette
pro Tag betragen. Befolgen Sie immer die Anweisungen lhres Arztes.

Stilnoct sollte eingenommen werden:
« als Einmalgabe,
» unmittelbar vor dem Schlafengehen.

Stellen Sie sicher, dass Sie mindestens 8 Stunden nach der Einnahme warten bevor Sie mit
Aktivitaten beginnen, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Nehmen Sie nicht mehr als 10 mg innerhalb von 24 Stunden ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen mit Stilnoct nicht behandelt werden (siehe
Abschnitt 2. ,Stilnoct darf nicht angewendet werden®).

Art der Verabreichung
Stilnoct wirkt schnell. Nehmen Sie es darum unmittelbar vor dem Schlafengehen oder im Bett
ein.

Behandlungsdauer

Die Behandlung muss so kurz wie maoglich sein. Meistens variiert die Behandlungsdauer von
einigen Tagen bis 2 Wochen mit einem Maximum von 4 Wochen, einschlieBlich der
Entwéhnungsperiode.

Wenn Sie eine groBere Menge von Stilnoct eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel von Stilnoct angewendet haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) auf.

Eine Uberdosierung kann zu einem herabgesetzten Bewusstsein bis hin zum Koma fiihren,
vor allem bei gleichzeitiger Vergiftung (Intoxikation) mit mehreren Arzneimitteln oder mit
Alkohol.

Konsultieren Sie Ihren behandelnden Arzt bei Anwendung zu hoher Dosen. Im Falle einer
massiven Einnahme des Arzneimittels muss die Behandlung in einem Krankenhaus erfolgen.
Eine Magenspilung kann vorgenommen werden, wenn die Vergiftung kurzlich erfolgte.

Es gibt ein Gegengift, Flumazenil, das mit Vorsicht angewendet werden muss.

Wenn Sie die Einnahme von Stilnoct abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Stilnoct niemals plétzlich ab. Das Risiko auf
Entwéhnungssymptome oder ein Rebound-Syndrom ist nach plétzlichem Abbruch der
Behandlung groéRer. Es ist darum immer besser, lhre Behandlung langsam abzubrechen,
indem die Dosierung allmahlich nach Anweisung lhres Arztes reduziert wird. Siehe auch
"Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen" in Abschnitt 2.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. lWELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sollten geringer sein, wenn Stilnoct unmittelbar vor dem Schlafengehen
oder im Bett eingenommen wird, wie empfohlen. Sie treten bei alteren Personen haufiger
auf.

Bei den nachfolgenden Nebenwirkungen wird angegeben, wie haufig sie auftreten. Dabei
werden folgende Begriffe mit fester Definition verwendet:

Sehr héufig: bei 1 von 10 Patienten

Héufig: bei 1 bis 10 von 100 Patienten

Gelegentlich: bei 1 bis 10 von 1000 Patienten

Selten: bei 1 bis 10 von 10 000 Patienten

Sehr selten: bei weniger als 1 von 10 000 Patienten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar.

Erkrankungen des Nervensystems
e Haufig: Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel,
Verschlimmerung der Schlaflosigkeit,
Gedéchtnisstérungen und Verhaltensstérungen.

e Nicht bekannt: herabgesetzte Aufmerksamkeit.

Psychiatrische Erkrankungen
»  Héufig: Wahrnehmung von Dingen, die es nicht gibt
(Halluzinationen), Erregung, Alptraume.

e Gelegentlich: Verwirrtheit, Reizbarkeit.
Stilnoct kann zu Schlafwandeln oder anderen, im Schlaf
ungewdhnlichen, Verhaltensweisen (wie Autofahren,
Essen, Telefonieren oder Sex betreiben usw.) fuhren,
wahrend Sie nicht bei vollem Bewusstsein sind, siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRlnahmen®.

e Nicht bekannt: Nervositat, Aggressivitat, Delirium (eine plétzliche und
schwerwiegende Veranderung des Geisteszustandes,
die eine Person verwirrt oder desorientiert erscheinen
lasst), Wut, Entwdhnungssymptome oder Rebound-
Wirkungen bei Abbruch der Behandlung (siehe
“Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen” in Abschnitt
2), Stérungen der Libido, Depression.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
*  Haufig: Mudigkeit.

e  Nicht bekannt: Gangstorungen, stiirzen (insbesondere bei alteren
Personen oder wenn Stilnoct nicht nach den
Anweisungen eingenommen wurde).

Augenerkrankungen
«  Gelegentlich: Doppeltsehen.

Erkrankungen der Atemweqge, des Brustraums und Mediastinums
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e Nicht bekannt: Atemdepression (siehe “Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen” in Abschnitt 2)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
e  Haéufig: Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen.

Infektionen und parasitére Erkrankungen
*  Haufig: Infektionen der oberen und/oder unteren Atemwege.

Sonstige Nebenwirkungen
e Nicht bekannt: Muskelschwache, Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht, Anstieg der Leberenzyme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen direkt anzeigen lber:

Belgien: Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte: www.afmps.be —
Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie
und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde
in Luxemburg — Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5.JWIE IST STILNOCT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "EXP" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.[llINHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Stilnoct enthalt

Der Wirkstoff ist: Zolpidem-Hemitartrat 10 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose — mikrokristalline Cellulose — Hypromellose —
Natriumcarboxymethylstarke A — Magnesiumstearat — Hypromellose — Titandioxid —
Macrogol 400

Wie Stilnoct aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weil}, oval und haben eine Bruchkerbe.

Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 28 oder 30 Tabletten und 30 oder 150 Tabletten in
Einheitsdosen (Blisterpackungen).
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Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

1831 Diegem

0:02/710.54.00

E-Mail: info.belgium@sanofi.com

Hersteller:

DELPHARM DIJON
Boulevard de 'Europe, 6
21800 Quétigny
Frankreich

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
Avenue G. Eiffel, 30-36

37000 Tours

Frankreich

SANICO

Industriezone 4, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgien

Zulassungsnummer
Belgien: BE146492
Luxemburg: 2009080489

Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2025

Weitere Informationsquellen

Detaillierte und aktuelle Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie durch Scannen
des QR-Codes auf der Verpackung mit einem Smartphone. Das Scannen des QR-Codes
gibt Ihnen auch Zugang zu Tipps fiir einen besseren Schiaf.

Die gleichen Informationen finden Sie auch unter der folgenden URL: http://www.sanofi-
qr.be/stilnoct/1/.
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