הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    06.2013
שם תכשיר באנגלית  Stilnox 10mg tabs
מספר רישום1045127587    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם: 

	
	· הנך רגיש  לחומר הפעיל (זולפידם)   או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים ( ראה סעיף 6).
סבלת בעבר מתגובה אלרגית לתרופות המכילות זולפידם. 
סימני תגובה אלרגית לזולפידם יכולים לכלול: התנפחות הפנים, שפתיים, צוואר שעלולה לגרום לקושי בנשימה ובבליעה.
· שתית אלכוהול בערב או לפני שינה.
נטלת תרופה אחרת המיועדת לעזור לך בהירדמות.
אין באפשרותך לישון שנת לילה מלאה אחרי נטילת התרופה (7-8 שעות)

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

	
	….
· רצוי מינון מופחת  בקשישים, בנשים ובמטופלים עם בעיות בתפקוד הכבד( 5 מ"ג), ראה סעיף 3. 
· שימוש בסטילנוקס יחד עם תרופות אחרות בעלות השפעה מרגיעה (כגון, תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, אופיואידים, נוגדי דיכאון מסוימים, אלכוהול) מגביר את הסיכון לדיכוי מערכת העצבים המרכזית. אם סטילנוקס נלקח יחד עם תרופות אלה, על הרופא המטפל לשקול התאמת מינון של התרופות. אין ליטול סטילנוקס יחד עם תרופות בעלות השפעה היפנוטית מרגיעה לפני שינה או בלילה, אלא אם רופאך הורה כך.
· הסיכון של פגיעה פסיכומוטורית, כולל פגיעה ביכולת הנהיגה עולה אם נוטלים את התרופה לפני שינה ללא אפשרות שינה של 7-8 שעות, אם נוטלים מינון גבוה מהמומלץ על ידי הרופא, אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, או אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות שעשויות להעלות רמות זולפידם בדם.


	לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

	
	· הנך סובל או סבלת בעבר מדיכאון, ממחלות נפש או ממחשבות אובדניות.
· הנך סובל או סבלת בעבר מהתמכרות לאלכוהול, סמים או תרופות.
· הנך סובל או סבלת בעבר ממחלת ריאות או מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מחולשת שרירים חמורה (מיאסתניה), מהפסקת נשימה בזמן שינה. 

· מתופעה אלרגית  חמורה (ראה סעיף אזהרות). 
הנך בהריון, מתכננת הריון, מניקה או מתכננת הנקה

	תגובות בין-תרופתיות
	
	אם אתה לוקח , או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות אנטיפסיכוטיות (נוירולפטיות), תרופות היפנוטיות (לשינה), ברביטורטים, תרופות להרגעה, תרופות נגד חרדה, תרופות לפרקינסון, תרופות לאפילפסיה, משככי כאבים נרקוטיים (מורפין ונגזרותיו), חומרים מדכאי שיעול, תרופות להורדת לחץ הדם, חומרים מרדימים לניתוחים, אנטי היסטמינים (לטיפול באלרגיה), תרופות כגון: בקלופן, תלידומיד, פיזוטיפן 
תרופות בעלות השפעה מרגיעה כגון, תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, אופיואידים, נוגדי דיכאון מסוימים (אימיפראמין, סרטאלין, פלואוקסטין), אלכוהול- ראה סעיף אזהרות.
כלורפרומאזין, הלופרידול- לטיפול במחלות נפש.
ריפאמפין- לטיפול בזיהומים.
קטוקונזול- לטיפול בפטריות.

	הריון והנקה

	
	אם הנך בהריון, מתכננת הריון, מניקה  או מתכננת הנקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
…..
סטילנוקס עשוי לעבור לחלב אם ולא ידועה השפעתו על היילוד. יש להיוועץ ברופא לגבי ההזנה המיטבית עבור תינוקך.
….

	נהיגה ושימוש במכונות

	
	…
הסיכון של פגיעה פסיכומוטורית, כולל פגיעה ביכולת הנהיגה עולה אם נוטלים את התרופה לפני שינה ללא אפשרות שינה של 7-8 שעות, אם נוטלים מינון גבוה מהמומלץ על ידי הרופא, אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, או אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות שעשויות להעלות רמות זולפידם בדם.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	
	התרופה  מכילה לקטוז ולכן אסורה לחולים הרגישים ללקטוז . היוועץ ברופאך לפני תחילת השימוש בתרופה אם הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים.

	כיצד תשתמש בתרופה?

	
	יש ליטול סטילנוקס מיד לפני שינה.
….
המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הוא : טבליה אחת ( 10 מ"ג ) לפני השינה. לנשים- 5 מ"ג (חצי טבליה). לגברים- 5- 10 מ"ג .
…
משך הטיפול הרגיל בתרופה הוא יומיים עד ארבעה שבועות.

	תופעות לוואי 

	
	תופעות לוואי חמורות כוללות  :
....

תגובה אלרגית חמורה כגון: נפיחות הלשון או הגרון, קשיי נשימה, בחילה והקאה – יש צורך בקבלת טיפול דחוף אם מופיעות תגובות אלו.
...
תופעות הלוואי השכיחות הינן:
· כאב ראש 

· שלשול
· נמנום
· סחרחורת
· תחושת טשטוש או תחושת סימום
· הנך עלול/ה להרגיש מנומנם/ת גם ביום שלמחרת נטילת סטילנוקס. אין לנהוג או לעשות פעילויות מסוכנות אחרות לאחר נטילת סטילנוקס עד שתרגיש/י ערני/ת לגמרי.
...
אלה לא כל תופעות הלוואי של סטילנוקס. לקבלת מידע נוסף יש לפנות לרופא או לרוקח. 
…


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    06/2013
שם תכשיר באנגלית  Stilnox 10mg tabs
מספר רישום1045127587    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	DOSAGE AND ADMINISTRATION
	
	The dose of Stilnox should be individualized.

2.1 Dosage in Adults

The recommended dose for adults is 10 mg once daily immediately before bedtime.  The total Stilnox dose should not exceed 10 mg per day.

Use the lowest effective dose for the patient. The recommended initial dose is 5 mg for women and either 5 or 10 mg for men, taken only once per night immediately before bedtime with at least 7-8 hours remaining before the planned time of awakening. If the 5 mg dose is not effective, the dose can be increased to 10 mg. In some patients, the higher morning blood levels following use of the 10 mg dose increase the risk of next day impairment of driving and other activities that require full alertness [see Warnings and Precautions (5.1)]. The total dose of Stilnox should not exceed 10 mg once daily immediately before bedtime.
The recommended initial doses for women and men are different because zolpidem clearance is lower in women.



	4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

	
	5.1 CNS Depressant Effects and Next-Day Impairment

Stilnox, like other sedative-hypnotic drugs, has central nervous system (CNS) depressant effects. Co-administration with other CNS depressants (e.g., benzodiazepines, opioids, tricyclic antidepressants, alcohol) increases the risk of CNS depression. Dosage adjustments of Stilnox and of other concomitant CNS depressants may be necessary when Stilnox is administered with such agents because of the potentially additive effects. The use of Stilnox with other sedative-hypnotics (including other zolpidem products) at bedtime or the middle of the night is not recommended [see Dosage and Administration (2.3)].

The risk of next-day psychomotor impairment, including impaired driving, is increased if Stilnox is taken with less than a full night of sleep remaining (7- to 8 hours); if a higher than the recommended dose is taken; if co-administered with other CNS depressants; or if co-administered with other drugs that increase the blood levels of zolpidem. Patients should be cautioned against driving and other activities requiring complete mental alertness if Stilnox is taken in these circumstances [see Dosage and Administration (2) and Clinical Studies (14.3)].



	5 ADVERSE REACTIONS

	
	The following serious adverse reactions are discussed in greater detail in other sections of the labeling:

· CNS-depressant effects  and next-day impairment  [see Warnings and Precautions (5.1)]

….

…

Body as a whole:  

….

Infrequent: edema, falling, fatigue, fever, malaise, trauma.  

…..

Central and peripheral nervous system:  

Frequent: ataxia, confusion, euphoria, headache, insomnia, lethargy, lightheadedness, vertigo.  

Infrequent:  agitation, anxiety, decreased cognition, detached, difficulty concentrating, dysarthria, emotional lability, hallucination, hypoesthesia, illusion, leg cramps, migraine, nervousness, paresthesia, sleeping (after daytime dosing), speech disorder, stupor, tremor.  

…..

Gastrointestinal system:  

Frequent: dyspepsia, hiccup, nausea.

…..

Musculoskeletal system:

Frequent: arthralgia, myalgia.  
….

Respiratory system:  

Frequent: upper respiratory infection, lower respiratory infection, sinusitis.  

Infrequent:  bronchitis, coughing, dyspnea, rhinitis.  

Rare:  bronchospasm, respiratory depression, epistaxis, hypoxia, laryngitis, pneumonia.

….

	7 Drug Interactions


	
	7.1 CNS-active Drugs
…

Sertaline

Concomitant administration of zolpidem and sertaline increases exposure to zolpidem  [see Clinical Pharmacology 12.3)].


	Use in Specific Populations


	
	…

8.6 Gender Difference in Pharmacokinetics 

Women clear zolpidem tartrate from the body at a lower rate than men.  Cmax and AUC parameters of zolpidem were approximately 45% higher at the same dose in female subjects compared with male subjects.  Given the higher blood levels of zolpidem tartrate in women compared to men at a given dose, the recommended initial dose of Stilnox for adult women is 5 mg, and the recommended dose for adult men is 5 or 10 mg.

In geriatric patients, clearance of zolpidem is similar in men and women. The recommended dose of Stilnox in geriatric patients is 5 mg regardless of gender.
…



	Patient Counseling Information  
	
	…
CNS Depressant Effects and Next-Day Impairment 

Tell patients that Stilnox can cause next-day impairment even when used as prescribed, and that this risk is increased if dosing instructions are not carefully followed. Tell patients to wait for at least 8 hours after dosing before driving or engaging in other activities requiring full mental alertness. Inform patients that impairment can be present despite feeling fully awake.

…
Sleep-driving and Other Complex Behaviors
Instruct patients and their families that sedative hypnotics can cause abnormal thinking and behavior change, including “sleep driving” and other complex behaviors while not being fully awake (preparing and eating food, making phone calls, or having sex). Tell patients to call you immediately if they develop any of these symptoms.
Suicide 

Tell patients to immediately report any suicidal thoughts..

Alcohol and Other Drugs

Ask patients about alcohol consumption, medicines they are taking, and drugs they may be taking without a prescription. Advise patients not to use Stilnox if they drank alcohol that evening or before bed. 

Tolerance, Abuse, and Dependence

Tell patients not to increase the dose of Stilnox on their own, and to inform you if they believe the drug “does not work”.
….


