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Dorminox 12,5 mg, 7 tabletek powlekanych

Cena: 21,51 zt

Opis stownikowy

4
; Dawka 12,5 mg
43 3. abletki piy ne : Opakowanie 7 tabletek powlekanych
it Postac tabletki powlekane
Producent ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
SA.
Rejestracja Lek
Substancja Doxylamine
czynna
Wiek od 18 roku zycia

Opis produktu

Opis
Dorminox, lek w postaci tabletek powlekanych, przeznaczony dla oséb dorostych. Zawiera substancje czynng doksylamine. Doksylamina
nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu nasennym i uspokajajgcym.

Wskazania
Lek stosuje sie w krotkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznie wystepujgcej bezsennosci u oséb dorostych, zwtaszcza w
przypadku wystepowania:

* trudnosci z zasypianiem,
* czestych przebudzen nocnych,
* wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Dziatanie
Nasenne i uspokajajgce.

Dawkowanie

* Dorosli (w wieku od 18 lat i powyzej): zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg (1 tabletka) przyjmowana na 30 minut przed
snem. Dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajgcego tagodzenia
objawoéw bezsennosci.

Przed przyjeciem doksylaminy nalezy sie upewnié, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby unikngé¢ sennosci
nastepnego dnia rano. W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca sie wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia
przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia lub w przypadku przyjecia dawki 25 mg
zmniejszenie dawki nastepnym razem do 12,5 mg (1 tabletki).
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Nie wolno przyjmowac wiecej niz 2 tabletki (25 mg) na dobe.

Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem powinni skonsultowac sie z lekarzem.

Tabletki nalezy potyka¢ na pdt godziny przed planowanym snem popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody). Lek
mozna przyjmowac z jedzeniem lub po jedzeniu.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki.
Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku: u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystepowanie
innych schorzen, ktére moga wymagacé zmniejszenia dawki leku. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka),
podawana 30 minut przed snem. Dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jezeli dawka poczatkowa okaze sie
nieskuteczna. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg na dobe (1 tabletka). Z
tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwage na skutki leczenia.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek Lek jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek. U pacjentéw z umiarkowang chorobg watroby i (lub) nerek przed przyjeciem leku
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktéry podejmie decyzje o leczeniu. W przypadku pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby i (lub) nerek lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do 12,5 mg.

Leczenie powinno by¢ jak najkrétsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia. Leku nie nalezy stosowac przez
okres dtuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Substancjg czynna leku jest doksylaminy wodorobursztynian. Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg doksylaminy
wodorobursztynianu.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny; celuloza mikrokrystaliczna; karboksymetyloskrobia sodowa (typ A);
krzemionka koloidalna bezwodna; magnezu stearynian; hypromeloza (15 mPa s), polidekstroza; talk; tytanu dwutlenek (E 171);
maltodekstryna; trojglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci taricucha; czerwien koszenilowa, lak (E 124); zotcien
pomarariczowa, lak (E 110); zétcien chinolinowa, lak (E 104).

Przeciwwskazania

Uczulenie na doksylamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

Jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne).

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia uktadu oddechowego takie jak astma, przewlekte zapalenie oskrzeli (uporczywy kaszel,
ktoremu towarzyszy odkrztuszanie wydzieliny i $luzu) lub rozedma ptuc (trudnosci w oddychaniu).

Jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwiekszone cisnienie w oku).

Jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego), utrudniony odptyw
moczu z pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu.

Jesli pacjent ma zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego badz zwezenie odZwiernikowo-dwunastnicze
(trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zotgdka do jelita).

Jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek i watroby.

Jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy.

Jesli pacjent przyjmuje niektore leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektére antybiotyki, leki nasercowe, np. stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe i przeciwgrzybicze, niektére leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia
lipidéw (ttuszczéw) we krwi lub chinidyne (lek stosowany w leczeniu drgawek).

Jesli pacjentka karmi piersia.

Dziatania niepozgdane
Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 osdb):

sennose.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 0séb):

niewyrazne widzenie,

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,
nasilenie wydzielania sluzu w oskrzelach,
suchos¢ w ustach, zaparcia,

zatrzymanie moczuy,

bezsennos¢, pobudzenie,

zawroty gtowy, bol gtowy,

bél w gérnej czesci brzucha,
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zmeczenie.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 osdb):

podwdjne widzenie,

szumy uszne (dzwonienie w uszach),

hipotonia ortostatyczna (obnizenie cignienia krwi spowodowane zmianami pozycji ciata),
nudnosci, wymioty, biegunka,

wysypka skdrna,

ostabienie (uczucie zmeczenia), obrzeki obwodowe (rgk i nég),

koszmary senne,

dusznos¢ (skrécenie oddechu),

niestrawnosé,

uczucie zrelaksowania.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 osoéb):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi,
pobudzenie (szczegdlnie u oséb w podesztym wieku),
drzenie, napady drgawkowe.

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zte ogdine samopoczucie.

Inne dziatania niepozgdane zwykle wywotane stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych, ktérych nie zaobserwowano w
przypadku doksylaminy to: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czesto$ci akcji serca), kotatanie serca, refluks zétciowy,
zaburzenia czynnosci watroby (zéttaczka cholestatyczna), wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG (choroba serca), utrata
apetytu, zwiekszenie apetytu, bdle miesni, zaburzenia koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe), parestezje
(zaburzenia czucia), zaburzenia psychoruchowe (koordynacja czuciowa lub ruchowa), depresja, zmniejszenie wydzielania $luzu
w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skoéry, nadmierne pocenie, nadwrazliwo$¢ na swiatto, niedocignienie (niskie cignienie
tetnicze).

Nasilenie i czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych mozna kontrolowac poprzez zmniejszenie dawki dobowe;.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozgdanych, poniewaz moga chorowac
na inne schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg réwniez bardziej narazone na upadki.

Przechowywanie
W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Leku nie wolno stosowac w leczeniu przewlektych zaburzen snu.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazeni na wystepowanie dziatar niepozgdanych.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. Nie nalezy przyjmowac tego leku przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba ze w
opinii lekarza jest to zalecane.

W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia pacjentowi zaleca sie zmniejszenie dawki lub wczesniejsze przyjecie dawki w celu
zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia.

Lek Dorminox moze powodowac nasilenie objawdéw odwodnienia oraz udaru cieplnego spowodowanego zmniejszonym
poceniem, szczegdlnie podczas upatéw. Ostroznosé nalezy zachowac zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Lek ten moze wptywac na wyniki alergicznych testéw skérnych. Pacjentom zaleca sie zaprzestanie stosowania tego leku
przynajmniej 3 dni przed poddaniem sie takim badaniom.

Lek ten nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i nie nalezy go stosowac w tej grupie
pacjentoéw.

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

Dorminox z jedzeniem, piciem i alkoholem: brak specjalnych zalecen dotyczacych przyjmowania tego leku przed positkiem lub
po positku. Nie zaleca sie picia soku grejpfrutowego podczas stosowania tego leku. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania
leku Dorminox.
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Lek ten nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Lek ten przenika do mleka kobiet karmigcych
piersig. Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekdw przeciwhistaminowych u matych dzieci leku nie wolno stosowac u
kobiet karmigcych piersia. Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnosé.

Lek ten wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, poniewaz wywotuje sennos¢. W
okresie pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia, w jaki sposéb lek Dorminox wptywa na pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

Dorminox zawiera zoétcierh pomaranczowa, lak (E 110), czerwien koszenilowa, lak (E 124) i séd. Lek moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutg w przypadku:

zaburzen czynnosci watroby lub nerek o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, poniewaz moze to spowodowac koniecznosé
dostosowania dawki;

padaczki (leki przeciwhistaminowe moga czasem powodowac¢ nadpobudliwo$é, a w rezultacie obnizenie progu drgawkowego);
wydtuzenia odstepu QT w zapisie EKG (choroba serca prowadzaca do nagtych zmian w czestosci bicia serca w odpowiedzi na
wysitek lub stres);

niskiego stezenia potasu we krwi lub innych zaburzen stezenia elektrolitow;

zatrzymania moczu;

choréb serca;

przyjmowania innych lekéw, ktére moga by¢ szkodliwe dla ucha, takich jak karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane w
leczeniu nowotwordw), chlorochina (lek stosowany w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektérych antybiotykéw
(stosowanych w leczeniu zakazen) takich jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, gdyz lek Dorminox moze
maskowac szkodliwe dziatanie tych lekéw na stuch.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozgdanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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