Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji DORM | NCX®

Doxylamini hydrogenosucc

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Broszura dla pacjentow stosujacych Dorminox,
12,5 mg, tabletki powlekane

Lek Dorminox przeznaczony jest do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujgcej bezsennosci
u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub
wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

YRR

Bezsennos¢ ze wzgledu na czas trwania objawdw dzielona jest na: bezsennos¢ przygodna (wystepujaca przez kilka
dni), bezsennos¢ krétkotrwaty (wystepujaca przez okres do 3-4 tygodni), bezsennosé przewlekta (trwajacg powyzej
1 miesigca).

Przyczyna sporadycznie wystepujgcej bezsennosci sg stresujgce wydarzenia zyciowe, zmiana trybu zycia lub krétkie
i przemijajace choroby somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty bélowe, zaostrzenia choréb przewlektych.

Jezeli objawy bezsennosci utrzymujg sie powyzej 1 miesigca, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem, ktdry zaleci
odpowiednie leczenie.

Dodatkowe informacje o higienie snu

Higiena snu to zbiér czynnosci i zasad, ktdrych wykonywanie i przestrzeganie poprawia jako$¢ snu. W leczeniu bezsennosci
ogromng wage przywigzuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykdw, zwigzanych z utrzymaniem wtasciwego rytmu
dobowego. Jezeli zachodzi koniecznosé zastosowania lekdw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentow
dodatkowo zwieksza ich skutecznos$¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrécenie czasu
leczenia. Przedstawione ponizej podstawowe zasady higieny snu znajdziesz takze w Dodatkowych informacjach dla pacjenta o
higienie snu w Informatorze dla pacjenta.

= Prowadz regularny tryb zycia, trzymaj sie ustalonego rytmu snu i aktywnosci: jesli mozesz, powiniene$
ktas¢ sie spac i wstawac codziennie o tej samej porze. Unikaj drzemek w ciggu dnia.

= Wykonuj aktywnos¢ fizyczng péznym popotudniem (jednak unikaj intensywnych ¢wiczen przed snem), poniewaz
aktywnos¢ fizyczna powoduje, ze sen staje sie gtebszy i dtuzszy. Wazne jest, by ¢wiczenia wykonywac nieprzerwanie przez
co najmniej 30 minut. Opublikowane w czasopismie Sleep Medicine (Medycyna snu) badania wykazaty, ze osoby cierpigce
na bezsennosé, ktore 4 razy w tygodniu wykonywaty 30-40- minutowe tlenowe ¢wiczenia (takie jak marsz czy jazda
na rowerze) przez okres 4 miesiecy, uzyskaty dodatkowe 75 minut snu w nocy.

= Aby wzmocni¢ rytm okotodobowy, korzystaj jak najwiecej w ciggu dnia ze Swiatta dziennego lub przebywaj w jasno
oswietlonych pomieszczeniach. Jednak pamietaj, aby unikac silnego swiatta wieczorem — ogranicz korzystanie z telefonu,
prace przed komputerem oraz ogladanie telewizji - najlepiej na 3 godziny przed snem. Dodatkowo warto zmodyfikowa¢
ustawienia tta w urzadzeniach — zmienic biate tto z czarnymi literami na czarne tto z biatymi literami, a takze zredukowa¢
jasnosc¢ urzagdzenia minimum do potowy i trzymac je okoto 30 — 40 cm od oczu. Pozwoli to wyemitowaé mniej
Swiatta z urzadzenia.

= Dbaj o zdrowy tryb zycia - kofeina, nikotyna i alkohol mogg negatywnie wptywac na jakos¢ snu.

= Nie przejadaj sie przed snem. Zjedz kolacje najpdzniej na 3 godziny przed snem i ewentualnie lekka przekgske péznym
wieczorem. Spozywanie obfitych positkdéw oraz uzywek przed potozeniem sie do tézka utrudnia zasypianie i moze
spowodowac niestrawnos¢, ktdra zaktdca sen.

= Odprez sie. Wez ciepta kapiel 1-2 godzinny przed snem, postuchaj relaksujacej muzyki. Kiedy nie mozesz zasna¢ dtuzej niz
przez 15 minut, wstan z t6zka, sprobuj sie czyms zajac - aktywnos¢, nawet chwilowa, moze pomac Ci sie zmeczyé
i spowodowac, ze tatwiej zasniesz.

= (QOgraniczaj czas spedzany w tézku - 16zko powinno by¢ miejscem przeznaczonym do snu, a nie do czytania, oglagdania
telewizji, pracy przy komputerze lub innych codziennych czynnosci.

= Zadbaj o sypialnie, zapewnij sobie wygodne tdzko i Swiezg posciel, izolacje od swiatta zewnetrznego i hatasu, odpowiednig
temperature otoczenia (najlepiej okoto 18°C) oraz odpowiednig wilgotnos¢ powietrza (najlepiej w zakresie 40% - 60%).
Przewietrz sypialnie przed snem.
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Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji DO RM'N CX
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Co powinienes wiedzie¢ o leku Dorminox?

= Do kazdego opakowania produktu leczniczego Dorminox, 12,5 mg, tabletki powlekane dotgczony jest Informator dla
pacjenta zawierajgcy kwestionariusz (narzedzie diagnostyczne pozwalajgce sprawdzi¢, czy cierpisz na sporadyczng
bezsennosé oraz czy mozesz zastosowac lek Dorminox).

= Materiaty edukacyjne (Informator dla pacjenta zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza,
Dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu i Broszure dla pacjenta mozesz takze pobrac ze strony
www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl).

= W celu bezpiecznego zastosowania leku, odpowiedz na wszystkie pytania zawarte w Informatorze dla pacjenta. Przy
odpowiadaniu na te pytania, mozesz poprosi¢ o pomoc farmaceute w aptece.

= Stosuj lek doktadnie tak, jak opisano w ulotce dotgczonej do opakowania lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci mozesz zwrdcic sie do nich o pomoc.

= QOkres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Nie stosuj leku dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

= Nie przekraczaj dawki dobowej leku 25 mg (2 tabletki). Doktadne informacje na temat dawkowania znajdujg sie w
ulotce.

= Lek dziata do 8 godzin. Zapewnij sobie odpowiednig ilos¢ czasu na sen. Przy niewtasciwym stosowaniu
(zbyt krétkim okresie przeznaczonym na sen) lek moze powodowac sennos¢ nastepnego dnia.

= Jesli mimo odpowiednio dtugiego czasu na sen odczuwasz sennos$¢ nastepnego dnia, zmniejsz dawke leku do 12,5 mg
na dobe (1 tabletka).

= Lek Dorminox wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Zachowaj ostroznos¢
podczas pierwszych dni leczenia.

= Podczas stosowania leku nie spozywaj alkoholu.

= Poinformuj lekarza podczas kazdej wizyty o tym, ze stosujesz lek Dorminox, 12,5 mg, tabletki powlekane.
Kiedy powinienes 23siegnac porady lekaraa?

= Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub czujesz sie gorzej.
= Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce.

= W przypadku przyjecia leku Dorminox w dawce wiekszej niz zalecana.

2gtaszanie dziatan niepoz2adanych
Wszelkie podejrzane dziatania niepozgdane nalezy zgtaszac do:
e Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

e Podmiotu Odpowiedzialnego:

Zaktady Farmaceutyczne ,POLPHARMA” S.A. (biuro w Warszawie), Dziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
i Informacji Medycznej ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: + 48 22 364 61 01, fax.: + 48 22 364 61 66,
e-mail: phv@polpharma.com.

Istnieje takze mozliwo$¢ zgtoszenia dziatania niepozgdanego za pomoca elektronicznego formularza:
https://www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane/

Formularz ten zostanie przestany do Dziatu Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Informacji Medycznej Grupy
POLPHARMA do dalszego procesowania.
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