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erObéw MEdVCZnVCh i Produktow BiObéjCZVCh Dorylamini hydrogenosuccinas 12,5 mg, tabletki powlekane

Materiaty edukacyjne dotyczace bezpieczanego stosowania produktu leczniczego

Dorminox, 12,5 mg, tabletki powlekane (Doxylamini hydrogenosuccinas)

Realizujgc dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Dorminox (doksylamina) w dawce 12,5 mg, tabletki powlekane oraz
w trosce o bezpieczne jego stosowanie, podmiot odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne ,,POLPHARMA” S.A. wprowadza nastepujace materiaty
edukacyjne:

=  Informator dla pacjenta, zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza oraz dodatkowe
informacje dla pacjenta o higienie snu — dofaczone do opakowania

. Broszura dla pacjenta — dystrybuowana w aptekach oraz elektronicznie przez strone Podmiotu Odpowiedzialnego

. Niniejszy Informator dla farmaceuty

Wymienione materiaty edukacyjne wraz z Charakterystykg produktu leczniczego umieszczone sg réwniez na stronie internetowe;j:
www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl

INFORMATOR DLA FARMACEUTY

Szanowny Farmaceuto,

niniejszym przekazujemy materiat edukacyjny dla produktu leczniczego Dorminox, zawierajgcy
istotne informacje dotyczqce bezpieczeristwa stosowania tego produktu: wytyczne dla farmaceuty
wraz z narzedziem diagnostycznym zawartym w Informatorze dla pacjenta.

1. Bezsennos¢, jej praycayny i leczenie

Produkt leczniczy Dorminox, tabletki powlekane 12,5 mg, jest przeznaczony do stosowania w krétkotrwatym, objawowym leczeniu
sporadycznie wystepujacej 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.
Podstawowa klasyfikacja bezsennosci dokonywana jest w oparciu o kryterium czasu jej wystepowania. Wyrézniamy bezsennos$¢ przygodna
(wystepujaca przez kilka dni), bezsennos$¢ krétkotrwatg (wystepujaca do 3-4 tygodni) oraz przewlekta (powyzej 1 miesigca).

. Przyczyny bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej
W przypadku bezsennosci przygodnej i krétkotrwatej najczestsza przyczyng wystepowania s stresujgce wydarzenia zyciowe, zmiana trybu zycia
lub krétkie i przemijajace choroby somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty bélowe, zaostrzenia chordb przewlektych. Pacjenci
cierpigcy na bezsennosc przygodng lub krotkotrwatg zazwyczaj nie zgtaszaja sie z tego powodu po pomoc do lekarza, a dopiero w przypadku
przedtuzajgcych sie problemoéw ze snem (bezsennos¢ przewlekta), szukajg pomocy u specjalisty.

. Leczenie bezsennosci
Zgodnie z najnowszymi zaleceniami, jako podstawowa forma leczenia bezsennosci wskazywana jest terapia poznawczo-behawioralna. Pacjent
z krétkimi, ale nawracajgcymi epizodami bezsennosci powinien by¢ edukowany na temat zasad pozwalajgcych poprawic jakos$¢ snu — stuzy temu
dotfaczenie do opakowania dodatkowych informacji o higienie snu w Informatorze dla pacjenta oraz dystrybucja Broszury dla pacjenta (patrz
punkt 4).

Jesli terapia poznawczo-behawioralng jest niedostepna lub nieskuteczna w leczeniu bezsennosci zasadne jest zastosowanie krdtkotrwatej
interwencji farmakologicznej. Skuteczne leczenie bezsennosci krétkotrwatej redukuje ryzyko rozwoju bezsennosci przewlektej. Jest to istotne
z punktu widzenia profilaktyki przewlektych zaburzen snu.

Zgodnie z praktyka kliniczng lekami pierwszego rzutu w leczeniu bezsennosci przygodnej i krétkotrwatej sg niebenzodiazepinowe leki nasenne,
takie jak zolpidem, zaleplon, zopiklon, oraz leki pochodne z grupy benzodiazepiny. Leki przeciwhistaminowe | generacji powinny by¢ brane pod
uwage tylko w przypadku krétkotrwatych, najczesciej spowodowanych stresem lub zmiang stref czasowych, standéw pogorszenia snu. Biorgc
pod uwage kwestie bezpieczeristwa pacjenta, jedynie leki przeciwhistaminowe, takie jak np. doksylamina, moga kwalifikowa¢ sie do samodziel-
nego leczenia. Doksylamina jest dostepna od kilkudziesieciu lat w tym wskazaniu bez recepty w USA, a takze w krajach UE, takich jak Francja,
Hiszpania i Portugalia.

2. Informacje dla farmaceutéw na temat narzedzia diagnostycanego
produktu lecaniczego Dorminox

= Do kazdego opakowania produktu leczniczego Dorminox dotaczony jest Informator dla pacjenta, zawierajacy kwestionariusz (narzedzie
diagnostyczne, badajace mozliwo$¢ zastosowania leku). Informator dla pacjenta stanowi zatacznik niniejszego Informatora dla farmaceuty.

= Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w Informatorze
dla pacjenta w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu leczniczego jest wtasciwe.

= Jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z watpliwosciami odnosnie pytan zawartych w Informatorze dla pacjenta, prosimy o udzielenie
mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek.

= Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktérego nazwa nie jest wymieniona w kwestionariuszu, prosimy
o zweryfikowanie, czy dany lek zawiera substancje czynng, dla ktdrej wystepuje ryzyko interakcji z doksylaming oraz poinformowanie
o tym pacjenta.
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3. Inne wazne informacje 2 2akresu bezpieczenstwa produktu leczniczego Dorminox

Zalecane jest zwrdcenie pacjentowi szczegdlnej uwagi na ryzyko:

= Przedawkowania — nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej leku oraz stosowac lek jak najkrécej, maksymalnie przez 7 dni bez konsultacji
z lekarzem. Bardzo rzadko masywne przedawkowanie doksylaminy moze spowodowa¢ rabdomiolize.

= Zwiekszenia dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji - doksylamina nie powinna by¢ podawana razem z innymi lekami
przeciwhistaminowymi, szczegdlnie tymi o duzym powinowactwie do receptoréw H1, jak na przyktad difenhydramina czy cetyryzyna
oraz cholinolitycznymi (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, atropina).

= Zwiekszenia dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) z powodu interakcji z alkoholem lub innymi Srodkami
powodujgcymi depresje OUN.

= Potencjalnego dziatania na serce - zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca.

=  Nadmiernej sennosci - w przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca sie wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia
przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia produktu lub zmniejszenie dawki do 12,5 mg na dobe (1 tabletka). Osoby
doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatar niepozadanych, poniewaz mogg chorowac na inne
schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg rowniez bardziej narazone na upadki.

Nie stosowac¢ produktu leczniczego Dorminox:
= udziecii mtodziezy
=  ukobietw cigzy.

4. Wydawanie 2 apteki produlktu lecaniczego Dorminox, tabletki powlekane 12,5 mg
wraz 2 Broszaur3 dla pacjenta

Dane wskazujg, ze warto taczy¢ kazde wydanie pacjentowi leku promujgcego sen z przekazaniem materiatéw edukacyjnych na temat fizjologii snu
i metod leczenia bezsennosci.

W leczeniu bezsennosci ogromng wage przywigzuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykéw, zwigzanych z utrzymaniem
wiasciwego rytmu dobowego. Jezeli zachodzi konieczno$¢ zastosowania lekéw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci
pacjentow dodatkowo zwieksza ich skutecznosé, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie czasu leczenia.
Wazne informacje o higienie snu oraz ostrzezenia minimalizujgce ryzyko zwigzane ze stosowaniem doksylaminy znajdujg sie w dedykowanej
pacjentowi Broszurze dla pacjenta, dostepnej w aptece w wersji papierowej i w wersji elektronicznej do pobrania na stronie internetowej
www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl.

Prosimy o wydawanie pacjentowi produktu leczniczego Dorminox, tabletki powlekane 12,5 mg wraz z Broszurq dla pacjenta.

S. 2gtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

. Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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

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

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

6. Informator dla pacjenta (2atacznik)
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