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Czas dostawy 2-5dni
Dawka 0,0125¢

- Opakowanie 7 tabletek
Postaé tabletki powlekane
Producent BIOFARM SP. Z 0.0.
Rejestracja Lek OTC
Substancja Doxylaminum
czynna

Opis produktu

Sktadniki Noctis Noc:

Substancja czynna: doksylaminy wodorobursztynian (Doxylamini hydrogenosuccinas). Jedna tabletka powlekana zawiera 12,5mg
doksylaminy wodorobursztynianu oraz substancje pomocnicze: hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, krospowidon (typ A),
celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sodu stearylofumaran; otoczka tabletki: hypromeloza 6
mPa-s, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, polidekstroza, talk, czerwien Allura (E129), erytrozyna (E127).

Dziatanie Noctis Noc:

Doksylamina, czyli substancja czynna produktu leczniczego Noctis Noc, nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych. Dziata
uspokajajaco, tym samym stanowi skuteczny srodek utatwiajgcy zasypianie. Wskazaniem do stosowania leku jest sporadycznie
wystepujgca bezsennos¢ u oséb dorostych. Gtéwnie lek polecany jest w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych
wybudzen w nocy, wczesnego budzenia o poranku. Konsekwencje zaburzen snu moga by¢ ucigzliwe, objawiajg sie m.in. zmniejszong
koncentracjg, zmeczeniem. Przyczyng przejsciowo wystepujacej bezsennosci sg zwykle takie czynniki jak: stres, napiecie psychiczne,
praca zmianowa, zmiana strefy czasowej. Lek ten wskazany jest do krétkotrwatego stosowania (maksymalnie do tygodnia), w
przypadku przedtuzajacych sie zaburzen snu nalezy sie skonsultowac¢ z lekarzem.

Zastosowanie:

Produkt leczniczy Noctis Noc wskazany w krétkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci — zwtaszcza w przypadku
wystepowania trudnosci z zasypianiem (czas zasypiania przekracza 30 minut), czestych przebudzen nocnych (faczny czas wybudzenia
sie w nocy trwa dtuzej niz pét godziny, zaktécenie wystepuje przynajmniej przez trzy noce w poszczegdlnym tygodniu i ma negatywny
wptyw na funkcjonowanie w ciggu dnia) lub wezesnego budzenia w godzinach porannych. Lek dla oséb dorostych.

Informacje dodatkowe:

Produkt przechowywa¢ w sposéb niedostepny dla dzieci, w temperaturze pokojowej. Zaleca sie chroni¢ przed dziataniem wilgoci i
Swiatta. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omaéwié to z lekarzem lub farmaceuts, jesli: u pacjenta wystepuje senno$é w ciggu
dnia (zaleca sie zmniejszy¢ dawke lub zapewni¢ minimum 8-godzinny odstep czasu od przyjecia leku do planowanej pobudki; u pacjenta
wystepuje padaczka (leki przeciwhistaminowe moga czasem powodowac nadpobudliwosé, a w rezultacie obnizenie progu
drgawkowego); pacjent ma powyzej 65 lat, moze by¢ bardziej podatny na wystepowanie dziatan niepozadanych; pacjent przyjmuje inne
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leki, ktére dziatajg toksycznie na ucho, np. karboplatyna lub cisplatyna (stosowane w leczeniu nowotworéw), chlorochinina (do leczenia
lub zapobiegania malarii) oraz niektére antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen) jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci
iniekcji — doksylamina moze ukrywadé toksyczne dziatanie tych lekéw, dlatego nalezy okresowo sprawdzaé stan uszu; u pacjenta
wystepuje choroba watroby lub nerek, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki; u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ serca, nadcisnienie
lub zdiagnozowano guz chromochtonny nadnerczy; u pacjenta wystepuje nagte zwiekszenie szybkosci bicia serca w odpowiedzi na
wysitek fizyczny lub stres (tzw. zespét wydtuzonego odcinka QT); u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we krwi lub inne
zaburzenia stezenia elektrolitéw; u pacjenta wystepowaty zaburzenia widzenia lub napady drgawek, nawet mate dawki tego leku moga
powodowac¢ napady padaczki. Jesli pacjent stosuje leki takie jak fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna,
nalezy unika¢ stosowania doksylaminy, poniewaz moze to spowodowac ostre zatrucie. Niewtasciwe stosowanie leku (m.in. dtugie
przyjmowanie leku lub przekraczanie zalecanych dobowych dawek) moze wywota¢ dziatania niepozgdane. Nalezy obserwowac¢ swojg
reakcje na dziatanie leku. Wptyw na wyniki badan diagnostycznych: lek moze zmienia¢ wyniki skérnych testéw alergicznych, nalezy
przerwac stosowanie leku na 3 dni przed badaniami. Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku. W czasie upatow lek ten
moze zwiekszy¢ ryzyko odwodnienia i objawéw udaru cieplnego. Podczas stosowania doksylaminy nalezy unika¢ spozywania
grejpfrutéw i picia soku grejpfrutowego. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: nie nalezy stosowac ponizej 18. roku zycia. Stosowanie z
innymi lekami: nalezy sie skonsultowac z lekarzem. Nie nalezy stosowac tego leku jednoczesnie z takimi lekami jak: inhibitory
monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub innych schorzen: moklobemid, fenelzyna i
tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid, btekit metylenowy, prokarbazyna, razagilina i selegilina); niektére leki stosowane w leczeniu
depres;ji (leki przeciwdepresyjne: jak fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, bupropion, nefazodon), niektére antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron, chinidyna),
przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir), zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol), inne leki przeciwgrzybiczne (terbinafina) i niektére leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidow we krwi
(gemfibrozyl). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z takimi lekami jak: adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego
cisnienia tetniczego); niektdre leki stosowane w leczeniu malarii lub niektére leki przeciwhistaminowe; niektére leki moczopedne (leki
zwiekszajgce wydalanie moczu); alkohol oraz inne leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, leki nasenne,
leki uspokajajgce, inne leki stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych (alprazolam, diazepam, zolpidem), leki
przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina), leki zwiotczajgce miesnie, opioidowe leki przeciwbdlowe (kodeina), leki psychotropowe
(chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon), prokarbazyna; leki przeciwnadcisnieniowe (leki stosowane w leczeniu
nadcisnienia) dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy: guanabenz, klonidyna lub alfa-metylodopa; leki o znanym dziataniu toksycznym
na stuch: niektére antybiotyki (aminoglikozydy podawane pozajelitowo, chlorochina, erytromycyna), leki stosowane w leczeniu
nowotworow (karboplatyna, cisplatyna); inne leki z grupy cholinolitykéw: przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji, np. amitryptylina), leki stosowane w leczeniu
choroby Parkinsona (np. benzatropina lub triheksyfenidyl); leki przeciwhistaminowe stosowane na skére (difenhydramina w postaci
kremu, masci, w aerozolu), skopolamina, leki przeciwskurczowe (np. atropina, alkaloidy pokrzyku) lub dyzopiramid (stosowane w
leczeniu niektérych schorzen serca); leki, w przypadku ktérych istniejg niewielkie réznice pomiedzy dawkg terapeutyczng a toksyczng
(np. fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna). Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig: stosowanie u
kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia jest przeciwwskazane. Nie ma danych dotyczacych wptywu na ptodno$é. Prowadzenie
pojazddw i obstugiwanie maszyn: lek moze powodowaé sennos¢ rowniez nastepnego dnia po jego zastosowaniu, przez co moze
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, nalezy sie wstrzymac z wykonywaniem tych czynnosci. Lek
zawiera laktoze — nalezy sie skonsultowac¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, jesli stwierdzono wczesniej nietolerancje niektérych
cukréw. Lek zawiera czerwiert Allura (E129) — 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 stosowa¢ w przypadku uczulenia na inne leki
przeciwhistaminowe (przeciwalergiczne). Nie stosowac w przypadku choréb uktadu oddechowego, np. astma, zapalenie oskrzeli
(uporczywy kaszel, ktéry wytwarza gestg $line) lub rozedma ptuc (zapalenie pecherzykéw ptucnych powodujgce trudnosci w
oddychaniu). Nie stosowac w przypadku jaskry (podwyzszone cignienie w oku). Nie stosowaé w przypadku przerostu prostaty
(nieprawidtowe powiekszenie prostaty), niedroznosci szyi pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub trudnosci z
oddawaniem moczu. Nie stosowaé w przypadku bliznowaciejgcego wrzodu trawiennego (uszkodzenie btony $luzowej zotgdka lub
poczatkowego odcinka jelita) lub zwezenia odZwiernikowo-dwunastniczego (trudnosci z przemieszczaniem pokarmu z zotgdka do jelita).
Nie stosowac w przypadku ciezkiej choroby nerek lub watroby. Nie stosowac jednoczesnie z takimi lekami jak np. leki przeciwdepresyjne
(fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna), antybiotyki (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki przeciwwirusowe (indynawir,
rytonawir, telaprewir), leki przeciwgrzybicze (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol), leki przeciwarytmiczne (amiodaron),
terbinafina, chinidyna, nefazodon, bupropion, gemfibrozyl. Nie stosowac jednoczesnie inhibitorami monoaminooksydazy (leki stosowane
w depresji i chorobie Parkinsona) oraz w okresie do 2 tygodni po zakonczeniu leczenia. Nie stosowac u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Dziatania niepozgdane:
Podczas stosowania leku u niektérych oséb mogg wystgpi¢ dziatanie niepozgdane. Dziatania niepozgdane spowodowane doksylaming
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sg zwykle tagodne i przemijajgce, czesciej wystepujg w okresie pierwszych kilku dni leczenia. Lek moze powodowac znaczne
zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi oraz obnizy¢ odpornosc na zakazenia. W przypadku wystagpienia zakazenie z objawami
gorgczki i powaznym pogorszeniem stanu ogdlnego lub gorgczki z miejscowymi objawami zakazenia (b6l gardta lub bél w drogach
moczowych), nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, konieczne jest badanie krwi w celu sprawdzenia ewentualnego
zmniejszenia liczby biatych krwinek — lekarza trzeba poinformowacé o stosowaniu tego leku. Dziatania niepozgdane wystepujgce: bardzo
czesto — sennosé; czesto — suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia, bole gérnej czesci brzucha, niewyrazne widzenie, zawroty gtowy, béle
gtowy, zmeczenie, bezsennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu), zwiekszone wydzielanie sluzu w
oskrzelach; niezbyt czesto — ostabienie, obrzeki obwodowe, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, wysypka, uczucie
zrelaksowania, koszmary senne, dusznos¢, podwaéjne widzenie, nagty spadek cisnienia krwi, zwtaszcza podczas zmiany pozycji ciata z
lezacej na pionowa (niedocisnienie ortostatyczne), szum w uszach; rzadko — drzenie, drgawki, paradoksalne podniecenie (zwtaszcza u
dzieci i oséb w podesztym wieku), zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi; czesto$¢ nieznana — zte
samopoczucie ogdlne. Inne dziatania niepozgdane zwykle wywotane stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych, ktére nie majg
szczegdlnego odniesienia do doksylaminy: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czestosci akcji serca), kotatanie serca, refluks zétciowy,
zaburzenia czynnosci watroby (z6ttaczka cholestatyczna), wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG (choroba serca), utrata apetytu,
zwiekszenie apetytu, bdle miesni, zaburzenia koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe), depresja, zmniejszenie
wydzielania $luzu w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skory, nadmierne pocenie, nadwrazliwo$¢ na $wiatto lub niedocisnienie
(niskie cignienie tetnicze). Nasilenie i czesto$¢ wystepowania dziatari niepozadanych mozna kontrolowaé, zmniejszajgc dawke dobowg
leku. U os6b powyzej 65. roku zycia ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych jest wyzsze.

Dawkowanie tabletek Noctis Noc:

Lek stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub wedtug wskazdwek na ulotce. Dawka dla oséb dorostych (powyzej 18. roku zycia):
zaleca sie przyjmowac jedna tabletke (12,5mg) na 30 minut przed snem. Mozna zwiekszy¢ dawke do dwdch tabletek (25mg)
przyjmowanych na 30 minut przed snem, ale tylko w sytuacji, gdy poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajgcego tagodzenia
objawow bezsennosci. Maksymalna dawka dobowa: dwie tabletki (25mg), nie przekracza¢ tej dawki. Przed przyjeciem leku nalezy sie
upewnic, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby uniknaé sennoéci nastepnego dnia rano. Jesli wystepuje
sennos$¢é w ciggu dnia, nalezy zmniejszy¢ dawke leku do 12,5mg (1 tabletka) lub zapewnié¢ sobie przynajmniej 8-godzinny odstep miedzy
przyjeciem leku a planowang pobudka. W przypadku uporczywych problemdéw ze snem nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. Dawka dla
0s6b w podesztym wieku (powyzej 65. roku zycia): zalecana dawka poczgtkowa to jedna tabletka (12,5mg), tabletke nalezy przyjmowac
30 minut przed snem. Jesli dawka poczatkowa nie jest skuteczna, mozna jg zwiekszyé do dwdch tabletek (25mg). W przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do jednej tabletki (12,5mg) i skonsultowac sie z lekarzem. Osoby z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: przy ciezkiej chorobie nerek lub watroby stosowanie leku jest przeciwwskazane, przy
umiarkowanej chorobie nerek lub watroby stosowanie leku nie jest zalecane. W przypadku tagodnej choroby nerek lub watroby zaleca sie
zmniejszy¢ maksymalng dawke dobowa do jednej tabletki (12,5mg). Tabletki przyjmowaé doustnie, 30 minut przed poéjsciem spac.
Popija¢ odpowiednig iloscig ptynu — najlepiej wodg. Mozna stosowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Czas leczenia: powinien by¢
jak najkrotszy — maksymalnie do tygodnia, bez konsultacji z lekarzem nie wolno stosowac tego leku dtuzej niz 7 dni.
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