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Dorminox 12,5mg 14 tabl.powl.

Cena: 54,63 zt

DO R M | N (_,X Opis stownikowy

Czas dostawy 2-5dni

Dawka 12,5mg

Opakowanie 14 tabletek

Postaé tabletki powlekane

Producent ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
SA

Rejestracja Lek OTC

Substancja Doxylaminum

czynna

Opis produktu

Sktad Dorminox 12,5mg:

Substancja czynna: doksylaminy wodorobursztynian (Doxylamini hydrogenosuccinas). Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5mg
doksylaminy wodorobursztynianu oraz substancje pomocnicze: 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 kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci taricucha; czerwien koszenilowa,
lak.

Dziatanie Dorminox 12,5mg:

Doksylaminy wodorobursztynian to substancja czynna produktu leczniczego Dorminox 12,5mg. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwhistaminowych, wykazuje dziatanie uspokajajgce i nasenne. Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate, objawowe
leczenie sporadycznie wystepujgcej bezsennosci u 0séb dorostych, gtéwnie w sytuacji wystepowania: trudnosci z zasypianiem, czestych
przebudzen nocnych, wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badzZ zmiang stref czasowych.

Zastosowanie:
Produkt leczniczy Dorminox 12,5mg wskazany do stosowania u osob dorostych w krétkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznie
wystepujgcej bezsennosci.

Informacje dodatkowe:

Produkt przechowywaé¢ w sposéb niedostepny dla dzieci, w temperaturze pokojowej. Zaleca sie chroni¢ przed dziataniem wilgoci i
Swiatta. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg w nastepujgcych sytuacjach: zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu (moze to spowodowac konieczno$¢ dostosowania dawki);
padaczka (leki przeciwhistaminowe mogg czasem powodowac nadpobudliwo$é, a w rezultacie obnizenie progu drgawkowego);
wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG (choroba serca prowadzaca do nagtych zmian w czestosci bicia serca w odpowiedzi na wysitek
lub stres); niskie stezenie potasu we krwi lub innych zaburzenia stezenia elektrolitéw; zatrzymanie moczu; choroby serca; przyjmowanie
innych lekoéw, ktére mogg by¢ szkodliwe dla ucha, takich jak karboplatyna lub cisplatyna, chlorochina, niektérych antybiotykdw takich jak
erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, gdyz ten lek moze maskowa¢ szkodliwe dziatanie tych lekéw na stuch. Osoby
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powyzej 65. roku zycia sg bardziej narazeni na wystepowanie dziatan niepozadanych. Lek stosowac 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 wywota¢ dziatania niepozadane. Nalezy obserwowac reakcje na dziatanie leku, w tym na
mozliwe dziatania niepozadane lub objawy przedawkowania. Jesli pojawia sie uczucie sennosci w ciaggu dnia, zaleca sie zmniejszenie
dawki lub wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do momentu
przebudzenia. Lek moze powodowac nasilenie objawdw odwodnienia oraz udaru cieplnego spowodowanego zmniejszonym poceniem,
gtéwnie podczas upatéw. Ostroznose nalezy zachowac gtéwnie u 0séb w podesztym wieku. Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢
alkoholu. Wptyw na badania laboratoryjne: lek moze wptywac¢ na wyniki alergicznych testéw skornych, zaleca sie przerwac stosowanie
leku przynajmniej 3 dni przed badaniami. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: lek nie jest wskazany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku
Zycia. Stosowanie z innymi lekami: nalezy to oméwic¢ z lekarzem lub farmaceutg. Tego leku nie stosuje sie jednoczesnie z takimi lekami
jak: inhibitory monoaminooksydazy (np. moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid, btekit metylenowy,
prokarbazyna, rasagilina i selegilina); leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron); niektére antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna); niektdre leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidow we krwi (gemfibrozyl); niektére
leki stosowane w leczeniu depres;ji (np. fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, nefazodon, bupropion); przeciwwirusowe inhibitory
proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir); zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol)
oraz terbinafine, chinidyne (lek przeciwarytmiczny). Nalezy unika¢ przyjmowania tego leku, jesli stosowane sg takie leki jak: adrenalina
(stosowana w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego); niektére leki stosowane w leczeniu malarii; niektére leki przeciwhistaminowe;
niektére leki moczopedne (leki zwiekszajgce wydalanie moczu); inne leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, np.
barbiturany, inne leki nasenne, leki uspokajajace, inne leki stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych (alprazolam, diazepam,
zolpidem), opioidowe leki przeciwbdlowe (kodeina), leki psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon) lub
prokarbazyna (lek przeciwnowotworowy); leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, takie jak guanabenz, klonidyna lub metylodopa; leki
przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych); leki stosowane w leczeniu standw skurczowych (np. atropina,
alkaloidy pokrzyku, skopolamina); dyzopiramid (lek przeciwarytmiczny); leki przeciwhistaminowe stosowane na skére (difenhydramina w
postaci kremu, masci, w aerozolu); leki, w przypadku ktérych istniejg niewielkie réznice pomiedzy dawka terapeutyczna a toksyczng (np.
fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna). Nie popija¢ leku sokiem grejpfrutowym. Stosowanie w okresie cigzy
i karmienia: nalezy sie skonsultowac z lekarzem, przy czym nie jest zalecane stosowanie leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz zleci
inaczej. Nie stosowac u matek karmigcych piersig, lek przenika do mleka. Nie ma danych zwigzanych z wptywem leku na ptodno$é.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn: nalezy zachowacé ostroznosé, lek ma duzy wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugi maszyn. Lek zawiera zétcien pomaranczowa, lak (E 110), czerwien koszenilowa, lak (E 124) — moze powodowac reakcje
alergiczne. Lek zawiera séd — mniej niz Tmmol (23mg) sodu na tabletke, uznaje sie go za ,wolny od sodu”.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik leku. Nie stosowaé w przypadku uczulenia na inne leki
przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne). Nie stosowac¢ w przypadku, gdy wystepuja zaburzenia uktadu oddechowego takie jak
astma, przewlekte zapalenie oskrzeli lub rozedma ptuc. Nie stosowac w przypadku jaskry. Nie stosowac w przypadku, gdy wystepuje
rozrost gruczotu krokowego, utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub trudnosci z
oddawaniem moczu. Nie stosowa¢ w przypadku zwezenia przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego bgdz zwezenia
odzwiernikowo-dwunastniczego. Nie stosowac¢ w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek i watroby. Nie stosowac w przypadku
stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy. Nie stosowac, gdy przyjmowane sa niektore leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektoére
antybiotyki, leki nasercowe, np. stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, niektdre leki przeciwwirusowe i przeciwgrzybicze, niektére
leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidéw (ttuszczéw) we krwi lub chinidyna. Nie stosowac u matek karmigcych piersia.

Dziatania niepozadane:

U niektérych osdéb dziatania niepozadane mogg wystapi¢ dziatania niepozgdane. Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sg
zwykle tagodne i przemijajgce, czesciej wystepujg w okresie pierwszych kilku dni leczenia. Bardzo czesto: sennos¢. Czesto: niewyrazne
widzenie, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, nasilenie wydzielania $luzu w oskrzelach, suchos¢ w ustach, zaparcia, zatrzymanie
moczu, bezsennos¢, pobudzenie, zawroty gtowy, bl gtowy, bél w gérnej czesci brzucha, zmeczenie. Niezbyt czesto: podwdjne widzenie,
szumy uszne (dzwonienie w uszach), hipotonia ortostatyczna, nudnosci, wymioty, biegunka, wysypka skérna, ostabienie (uczucie
zmeczenia), obrzeki obwodowe (rgk i nég), koszmary senne, dusznosc¢ (skrécenie oddechu), niestrawnosé, uczucie zrelaksowania.
Rzadko: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi, pobudzenie (szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku),
drzenie, napady drgawkowe. Czesto$¢ nieznana: zte ogdéine samopoczucie. Inne dziatania niepozgdane zwykle wywotane stosowaniem
lekow przeciwhistaminowych, ktérych nie obserwowano w przypadku doksylaminy: 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 $luzu w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skéry, nadmierne pocenie, nadwrazliwo$é na $wiatto, niedocisnienie (niskie
cisnienie tetnicze). Nasilenie i czestos¢ wystepowania dziatar niepozadanych mozna ograniczy¢, zmniejszajac dawke dobowa. Bardzie;
narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych sg osoby powyzej 65. roku zycia.
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Dawkowanie tabletek Dorminox 12,5mg:

Lek stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub wedtug wskazéwek na ulotce. Osoby doroste — zalecana dawka poczatkowa to 12,5mg
(jedna tabletka) przyjmowana na 30 minut przed snem; dawke mozna zwiekszy¢ do 25mg (dwie tabletki), jesli poczgtkowa dawka nie
zapewnia wystarczajgcego tagodzenia objawdw bezsennosci. Nalezy sie upewnic przed zastosowaniem doksylaminy, czy jest
wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby uniknaé sennosci nastepnego dnia rano (w przypadku uczucia senno$ci 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 25mg zmniejszenie dawki nastepnym razem do 12,5mg). Maksymalna dawka
dobowa: 25mg (dwie tabletki). Nalezy sie skonsultowac z lekarzem w przypadku uporczywych probleméw ze snem. Tabletki nalezy
potyka¢ na 30 minut przed planowanym snem, popija¢ odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody). Lek mozna przyjmowac z
jedzeniem lub po jedzeniu. Tabletke mozna przetamac, jesli sg problemy z potknieciem jej w catosci. Linia podziatu nie dzieli tabletki na
dwie réowne dawki. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku: moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki leku. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 12,5mg, podawana 30 minut przed snem. Dawke mozna zwiekszy¢ do 25mg, jezeli dawka poczatkowa okaze sie
nieskuteczna. Jesli wystapig dziatania niepozadane dawke trzeba zmniejszy¢ do 12,5mg. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby i/lub nerek: przy ciezkich zaburzeniach stosowanie leku jest przeciwwskazane; przy umiarkowanych chorobach
watroby i/lub nerek nalezy sie skonsultowac z lekarzem. Przy tagodnych zaburzeniach czynnosci watroby i/lub nerek lekarz zaleci
zmniejszenie dawki dobowej do 12,6mg. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: stosowanie leku nie jest wskazane ponizej 18. roku zycia. Nie
przekraczac zalecanego dawkowania. Czas leczenia: leczenie powinno by¢ jak najkrétsze, zwykle trwa do tygodnia. Bez konsultacji z
lekarzem nie stosowac dtuzej niz 7 dni.
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