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Opis produktu

OPIS

Dorminox jest lekiem zawierajgcym doksylamine jako substancje czynng, w dawce 12,5 mg w kazdej tabletce. Doksylamina nalezy do
grupy lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu nasennym i uspokajajgcym.

Zaburzenia snu moga negatywnie wptywac na procesy fizjologiczne i prowadzi¢ do spadku sprawnosci psychofizycznej. O bezsennosci
maowimy miedzy innymi wtedy, gdy:

® Cczas zasypiania przekracza pot godziny,

® fgczne wybudzenie sie w czasie nocy trwa dtuzej niz pét godziny,\

e zaktdcenie takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegdlnym tygodniu,

® zta jakos¢ snu powoduje zmeczenie lub obnizong sprawnosé psychofizyczng w ciggu dnia.

Przejsciowo wystepujgce zaburzenie snu zwykle trwa kilka dni i jest zwigzane z wystepowaniem pewnych czynnikdéw, takich jak np.
stany chorobowe, niepokoj, hatas, niewtasciwa temperatura otoczenia czy zmiana strefy czasu.

Przyjmowanie lekéw nie jest podstawowg metoda leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ sie tylko do krétkotrwatego stosowania.
Przedtuzajgca sie zta jakos$¢ snu moze by¢ objawem zaburzen psychicznych i fizycznych, ktére wymagajg innych metod leczenia, co
powinno zosta¢ ocenione przez lekarza. Brak wtasciwego rozpoznania przyczyny zaburzen snu i ich leczenia moze powodowac ryzyko
utraty zdrowia. Leczenie choroby podstawowej powodujgcej zaburzenia snu jest warunkiem koniecznym dla trwatej poprawy jakosci
snu.

Leku nie wolno stosowac w leczeniu przewlektych zaburzen snu. Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Leczenie trwa zwykle od
kilku dni do 1 tygodnia. Leku Dorminox nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 7 dni nie
nastagpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdécic sie do lekarza.

SKtLAD

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

Plik wygenerowano: 28-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
https://www.swiatleku.pl/dorminox-12-5-mg-tabletki-powlekane-14-sztuk.html
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

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; tréjglicerydy kwasoéw ttuszczowych o sredniej dtugosci faricucha; czerwien koszenilowa, lak (E 124); zétcien
pomaranczowa, lak (E 110); zétcien chinolinowa, lak (E 104).

DAWKOWANIE

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 objawdéw
bezsennosci.

Przed przyjeciem doksylaminy nalezy sie upewni¢, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby unikng¢ 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).

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 pét 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.

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.

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

Lek Dorminox nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

WSKAZANIA

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

* trudnosci z zasypianiem,
* czestych przebudzenr nocnych,
e wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem bgdz zmiang stref czasowych.

PRZECIWWSKAZANIA

* jesli pacjent ma uczulenie na doksylamine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

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

e jedli u pacjenta wystepuije jaskra (zwiekszone cisnienie w oku);

* jedli 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 bgdz zwezenie odZwiernikowo-dwunastnicze
(trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zotgdka do jelita);

* jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek i watroby;

* jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy;

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

* jesli pacjentka karmi piersia.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy lek, lek Dorminox moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozgdane spowodowane doksylaming sg na ogot tagodne i przemijajgce oraz czesciej wystepujg w okresie pierwszych kilku

dni leczenia.
Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 osdb):
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* sennosc.
Czesto wystepujace dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

* niewyrazne widzenie,

* zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,\
* nasilenie wydzielania sluzu w oskrzelach,

¢ suchos¢ w ustach, zaparcia,

* zatrzymanie moczu,

* bezsennos¢, pobudzenie,

* zawroty gtowy, bél gtowy,

* bol w gérnej czesci brzucha,

* zmeczenie.

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

* podwdjne widzenie,

* szumy uszne (dzwonienie w uszach),

* hipotonia ortostatyczna (obnizenie ci$nienia krwi spowodowane zmianami pozycji ciata),
* nudnosci, wymioty, biegunka,

* wysypka skorna,

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

koszmary senne,

dusznosé (skrécenie oddechu),

niestrawnosc,

uczucie zrelaksowania.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

* zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi,
* pobudzenie (szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku),
* drzenie, napady drgawkowe.

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* zte ogdlne samopoczucie.

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

Nasilenie i czesto$¢ wystepowania dziatar niepozgdanych mozna kontrolowaé poprzez zmniejszenie dawki dobowe;.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatari niepozadanych, poniewaz mogg chorowaé na inne
schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg réwniez bardziej narazone na upadki.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIALANIA LEKU

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dorminox nalezy omoéwié 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 powodowaé nadpobudliwosé, 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 elektrolitéw;
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* zatrzymania moczu;

* chordb serca;

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

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

Nalezy zawsze przyjmowac lek zgodnie z informacjami podanymi w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami lekarza czy
farmaceuty. Niewtasciwe stosowanie leku, w tym zbyt dtugie przyjmowanie leku lub przekraczanie zalecanych dawek moze wywotaé
dziatania niepozgdane. Pacjent powinien obserwowac swoja reakcje na dziatanie leku, w tym na mozliwe dziatania niepozgdane lub
objawy przedawkowania.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. Nie nalezy przyjmowac leku Dorminox 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,
szczegolnie podczas upatéw. Ostroznosc nalezy zachowac zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku.Wptyw na badania laboratoryjne:
Dorminox moze wptywac na wyniki alergicznych testéw skérnych. Pacjentom zaleca sie zaprzestanie stosowania leku Dorminox
przynajmniej 3 dni przed poddaniem sie takim badaniom.

Dorminox zawiera zotciert pomaranczowa, lak (E 110), czerwien koszenilowa, lak (E 124). 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”.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dorminox nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy chyba, ze lekarz zaleci inacze).

Lek Dorminox przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych
u matych dzieci leku nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersia.

STOSOWANIE LEKU Z ALKOHOLEM, JEDZENIEM | PICIEM
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.
INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nie wolno stosowac leku Dorminox, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

* inhibitory monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub innych schorzen, takie jak
moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid, btekit metylenowy, prokarbazyna, rasagilina i selegilina);
leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron);

niektdre antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna);

niektdre leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidéw (ttuszczow) we krwi (gemfibrozyl);

niektdre leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie, jak fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, nefazodon, bupropion);
przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir);

zwiazki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol) oraz terbinafine,

chinidyne (lek przeciwarytmiczny).

Nalezy unika¢ stosowania leku Dorminox, jesli pacjent przyjmuje ponizej wymienione leki, poniewaz moze to spowodowac nasilenie ich
dziatania lub pojawienie sie dziatar niepozadanych:

e adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego);

* niektore leki stosowane w leczeniu malarii;

* niektore leki przeciwhistaminowe;

* niektore leki moczopedne (leki zwiekszajgce wydalanie moczu);

* inne leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, inne leki nasenne, leki uspokajajgce, inne leki
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stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych (alprazolam, diazepam, zolpidem), opioidowe leki przeciwbdlowe
(kodeina), leki psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna (lek
przeciwnowotworowy);

e |eki stosowane w leczeniu nadcignienia, takie jak guanabenz, klonidyna lub metylodopa;

e leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych);

* leki stosowane w leczeniu stanéw skurczowych (np. atropina, alkaloidy pokrzyku, skopolamina);

e dyzopiramid (lek przeciwarytmiczny);

* leki przeciwhistaminowe stosowane na skére (difenhydramina w postaci kremu, masci, w aerozolu);

* leki, w przypadku ktérych istniejg niewielkie réznice pomiedzy dawka terapeutyczng a toksyczna (np. fenytoina, digoksyna,
warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna).

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSEUGA MASZYN

Lek Dorminox wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, poniewaz wywotuje senno$é. W
okresie pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia, w jaki sposéb lek Dorminox wptywa na pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze 15°C - 25°C

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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