12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

SONOXEN

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Broszura dla pacjentéw stosujacych lek Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane.

Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane jest dostepnym bez recepty lekiem przeznaczonym do krotkotrwatego,
objawowego leczenia sporadycznej bezsennosci u os6b dorostych, zwlaszcza w przypadku wystepowania trud-
nosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych.

(Rodzaje i przyczyny bezsennosci )

Bezsennos¢, jest zaburzeniem stanu zdrowia w ktérym jakos$¢ lub ilos¢ snu jest nieodpowiednia. Moze przejawiac sie w trudnosciach z inicjacja snu,
z jego utrzymaniem badz na przedwczesnym budzeniu sie.

Ze wzgledu na czas trwania objawdw bezsennos¢ mozna podzieli¢ na:
- bezsennosc przygodna (moze trwac kilka dni),

- bezsennosc¢ krétkotrwata (trwa do 4 tygodni),

- bezsennosc przewlekla (trwa dtuzej niz T miesigc).

Przyczyna sporadycznie wystepujacej bezsennosci s stresujace wydarzenia zyciowe (np. problemy zawodowe, szkolne, rodzinne), zmiana trybu
zycia (np. przeprowadzka, podréz ze zmiang stref czasu) lub krétkie i przemijajace choroby somatyczne, na przyktad infekcje, stany zapalne, choroby

przebiegajgce z bélem, zaostrzenia choréb przewlekiych.

Jezeli objawy bezsennosci utrzymujg sie powyzej 1 miesigca, konieczna jest konsultacja z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie.

CDodatkowe informacje o higienie snu)

Higiena snu to zbior zasad, ktdrych przestrzeganie moze wydtuzy¢ okres snu i poprawic jego jakos¢ poprzez zmiane nawykdw i warunkéw srodowiskowych.
Utrzymanie higieny snu i prawidtowych zachowarn, zwiazanych z utrzymaniem wiasciwego rytmu dobowego jest bardzo waznym elementem leczenia
bezsennosci. Jezeli zachodzi konieczno$¢ zastosowania lekéw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentéw dodatkowo
zwieksza ich skutecznos¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie czasu leczenia. Przedstawione ponizej
podstawowe zasady higieny snu znajdziesz takze w Dodatkowych informacjach dla pacjenta o higienie snu w Informatorze dla pacjenta.

+ Unikaj drzemek w ciggu dnia, ogranicz czas spedzany w tézku. Ktadz sie spac tylko wtedy gdy poczujesz sennos¢, wstawaj od razu po przebudzeniu.
- Staraj sie nie jes¢ i nie czytac w t6zku, nie ogladac telewizji, nie pracowac na komputerze.

« Wprowadz state pory zasypiania i budzenia sie. Przestrzeganie statych godzin nocnego odpoczynku powoduje, ze organizm przyzwyczaja sie do
okreslonego rytmu, sen przychodzi tatwiej, jest spokojniejszy i gtebszy. Zatem staraj sie ktas¢ do tdézka, wstawac o tej samej porze, nawet w dni wolne
od pracy.

« Zadbaj o prawidtowe oswietlenie. Ekspozycja na Swiatto o niewtasciwej porze bedzie zaburzata rytm okotodobowy. W ciggu dnia przebywaj w jasno

oswietlonych pomieszczeniach, unikaj silnego swiatta wieczorem, szczegoélnie swiatta niebieskiego, np. z ekranu telewizora, smartfonu lub monitora
komputera. Ogranicz kontakt z tymi urzadzeniami na 3 godziny przed snem.

« Zadbaj o wieksza aktywnos¢ ruchowa. Jedna z przyczyn ptytszego i krétszego snu moze by¢ zbyt mata aktywnos¢ fizyczna w ciggu dnia. Staraj sie
uprawiac ¢wiczenia fizyczne co najmniej 2-3 razy w tygodniu przez co najmniej 30 minut. Nalezy jednak pamietac, by aktywnosci fizycznej nie podej-
mowac zbyt pézno - najlepszy czas na ¢wiczenia to pdzne popotudnie (ok. 17-18).

+ Unikaj kawy, nikotyny, napojéw energetyzujacych oraz alkoholu. Substancje w nich zawarte moga utrzymywac sie w organizmie przez wiele godzin
po ich spozyciu pogarszajac jakos¢ snu.

« Nie ktadz sie spac ani zbyt najedzony, ani gtodny. Spozywanie obfitych positkéw tuz przed snem utrudnia zasypianie i moze spowodowac niestraw-
nos¢, ktéra zaktdca sen. Kolacje zjedz co najmniej trzy godziny przed planowanym poczatkiem snu, a w razie pojawienia sie uczucia gtodu w okresie
ktadzenia sie do t6zka — zjedz jedynie lekkostrawng przekaske. Na dwie godziny przed planowanym pdjsciem spac nie nalezy spozywac positkéw
ciezkostrawnych, stodkich i pikantnych.

- Postaraj sie zrelaksowacd. Przed snem unikaj denerwujgcych rozméw, aktywnosci fizycznej, nauki lub pracy, oglagdania wywotujacych napiecie
filmdéw. W zamian za to sprébuj postucha¢ spokojnej, wyciszajacej muzyki albo wez kapiel.

« Zadbaj o komfort w sypialni. Zapewnij sobie wygodny materac, posciel dostosowang do pory roku, odpowiednie zaciemnienie pokoju, minimaliza-
cje hatasu oraz odpowiednia temperature (optymalna to 18-21°C). Przewietrz sypialnie przed snem.

+ Nie prébuj zasypiac,,na site”. W przypadku problemdéw z zasnieciem dtuzej niz przez 15 minut, wstan z tézka, zajmij sie przez chwile czyms innym,
do tézka wrd¢ gdy pojawi sie sennos¢. Nie spogladaj na zegar. Sprawdzanie, ktéra jest godzina i ile czasu zostato nam do pobudki, moze stac sie
dodatkowym czynnikiem wywotujacym stres i pobudzenie.



(Co powiniene$ wiedziec o leku Sonoxen? )

« Do kazdego opakowania leku Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane dotaczony jest Informator dla pacjenta zawierajacy kwestionariusz pozwalajacy
ustali¢, czy cierpisz na sporadyczna bezsenno$¢ oraz czy mozesz zastosowac lek Sonoxen.

+ Materialy edukacyjne (informator dla pacjenta zawierajgcy kwestionariusz, Dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu i Broszure dla Pacjenta)
mozesz takze pobrac ze strony www.sonoxen.com

+ W celu bezpiecznego zastosowania leku, odpowiedz na wszystkie pytania zawarte w Informatorze dla pacjenta. Przy odpowiadaniu na te pytania,
mozesz poprosi¢ o pomoc farmaceute w aptece.

» Stosuj lek doktadnie tak, jak opisano w ulotce dotagczonej do opakowania lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci mozesz
zwrdcic sie do nich o pomoc.

+ Nie stosuj leku bez konsultacji z lekarzem, jesli jeste$ w ciazy.
+ Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Nie stosuj leku dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
- Nie przekraczaj dawki dobowej leku 25 mg (2 tabletki). Doktadne informacje na temat dawkowania znajduja sie w ulotce.

+ Lek dziata do 8 godzin. Zapewnij sobie odpowiednig ilo$¢ czasu na sen. Przy niewtfasciwym stosowaniu (zbyt krotkim okresie przeznaczonym na
sen) lek moze powodowac senno$¢ nastepnego dnia.

« Jesli mimo odpowiednio diugiego czasu na sen odczuwasz sennos¢ nastepnego dnia, zmniejsz dawke leku do 12,5 mg na dobe (1 tabletka).

« Lek Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Zachowaj ostroznos¢ podczas
pierwszych dni leczenia.

« Podczas stosowania leku nie spozywaj alkoholu.
« Poinformuj lekarza podczas kazdej wizyty o tym, ze stosujesz lek Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane.

(Kiedy powinienes skonsultowac sie z Iekarzem?)

« Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub czujesz sie gorzej.
« Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce.
+ W przypadku przyjecia leku Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane w dawce wiekszej niz zalecana.

(Zglaszanie dziatan niepozadanych )

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

+ Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, 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

lub

+ podmiotu odpowiedzialnego:,Polski Lek-Dystrybucja” sp. z 0.0., ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice,

tel.: 33 870 83 01, email: polskilek@polskilek.pl

Istnieje mozliwo$¢ zgtaszania dziatar niepozgdanych za pomoca elektronicznego formularza na stronie internetowej
https://polskilek.pl/pl/dzialanie-niepozadane

Formularz ten zostanie przekazany do Dziatu Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii firmy "Polski Lek-Dystrybucja” sp. z 0.0.
do dalszego procedowania.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



