12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

SONOXEN

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

Materiaty edukacyjne dotyczace bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg, tabletki
powlekane (Doxylamini hydrogenosuccinas).

Realizujac dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg tabletki powlekane oraz w trosce o bezpieczne jego
stosowanie, podmiot odpowiedzialny ,Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z 0.0. wprowadza nastepujace materiaty edukacyjne:

- Informator dla pacjenta, zawierajacy kwestionariusz oraz dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu - dotaczone do opakowania,

- Broszura dla pacjenta - dystrybuowana w aptekach oraz elektronicznie przez strone podmiotu odpowiedzialnego,

- Niniejszy Informator dla farmaceuty.

Wymienione materiaty edukacyjne wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego umieszczone sa réwniez na stronie internetowej podmiotu
odpowiedzialnego www.sonoxen.pl.

INFORMATOR DLA FARMACEUTY

Szanowni Panstwo,

Niniejszym przekazujemy materiat edukacyjny dla produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane.

Produkt jest dostepnym bez recepty lekiem przeznaczonym do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznej bezsennosci u oséb dorostych,
zwiaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych.
Przygotowany Informator dla farmaceuty, jest uzupetnieniem informacji dostepnych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta,
majacym na celu zapobieganie i/lub zmniejszenie czestosci wystepowania dziatar niepozadanych oraz maksymalizacje stosunku korzysci do ryzyka
dla produktu leczniczego. Dostarczy on Panistwu informacji pozwalajgcych bezpiecznie wydawac i rekomendowac produkt leczniczy.

(Bezsennos’c’, jej przyczyny i Ieczenie)

Bezsennos¢ jest zaburzeniem stanu zdrowia, w ktérym jakosc lub ilo$¢ snu jest nieodpowiednia. Moze przejawiac sie w trudnosciach z inicjacja snu,
Z jego utrzymaniem badz na przedwczesnym budzeniu sie. Z praktycznego punktu widzenia przydatny jest podziat bezsennosci ze wzgledu na czas
trwania objawdw.

Bezsennos¢ przygodna (o czasie trwania do kilku dni) i bezsenno$¢ krétkotrwata (o czasie trwania do 4 tygodni) sa najczesciej powodowane
reakcja na stres (np. problemy zawodowe, szkolne, rodzinne) lub zmiang trybu zycia (np. przeprowadzka, podréz ze zmiang stref czasu). Bezsennos¢
krotkotrwata moga wywotac réwniez choroby somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty bdlowe, zaostrzenia choréb przewlektych.
Bezsennos¢ przewlekta, czyli trwajaca powyzej 1 miesigca, najczesciej jest zwigzana z zaburzeniami psychicznymi, przewlektymi chorobami
somatycznymi oraz uzaleznieniami na przyktad od alkoholu.

Pacjenci cierpigcy na bezsennos¢ przygodna lub krétkotrwatg zazwyczaj nie konsultuja sie z tego powodu z lekarzem, a dopiero w przypadku
przedtuzajacych sie problemdw ze snem (bezsennos¢ przewlekta), zgtaszaja sie po pomoc do specjalisty.

Terapia poznawczo-behawioralna jest podstawowa forma leczenia bezsennosci. Istotna jest edukacja pacjenta na temat snu i zasad pozwalajacych
poprawic jego jako$¢ - stuzy temu zamieszczenie w dofgczonym do opakowania Informatorze dla pacjenta dodatkowych informacji o higienie snu
oraz dystrybucja Broszury dla pacjenta.

W przypadku gdy zastosowanie terapii poznawczo-behawioralnej jest niemozliwe lub nieskuteczne w leczeniu bezsennosci zasadne jest zastosowa-
nie krétkotrwatego leczenia farmakologicznego. Skuteczne leczenie bezsennosci krétkotrwatej zmniejsza ryzyko rozwoju bezsennosci przewlektej.
Jest to wazne z punktu widzenia profilaktyki przewlektych zaburzen snu.

Do lekéw stosowanych w leczeniu bezsennosci przygodnej i krétkotrwatej naleza benzodiazepiny i niebenzodiazepinowe leki nasenne, do ktérych
zaliczamy zaleplon, zolpidem i zopiklon. Leki przeciwhistaminowe pierwszej generacji, takie jak doksylamina, nalezy bra¢ pod uwage tylko jesli
wystepuja krétkotrwate, najczesciej spowodowane stresem lub zmiana stref czasowych, zaburzenia snu. Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane jest
lekiem przeznaczonym do samodzielnego leczenia; zawarta w nim substancja czynna - doksylamina jest dostepna od kilkudziesieciu lat bez recepty
w USA i w niektérych krajach UE.

Clnformacje dotyczace kwestionariusza produktu leczniczego Sonoxen )

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane pacjent powinien skorzysta¢ z kwestionariusza w celu oceny, czy
stosowanie przez niego produktu leczniczego jest wtasciwe. Kwestionariusz dla pacjenta zawarty jest w Informatorze dla pacjenta, dotgczonym do
kazdego opakowania produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane. Informator dla pacjenta stanowi zatgcznik niniejszego Informato-
ra dla farmaceuty.

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 zweryfiko-
wanie, czy dany lek zawiera substancje czynna, dla ktérej wystepuje ryzyko interakcji z doksylaming oraz poinformowanie o tym pacjenta.
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SONGOXEN

(Waine informacje o bezpieczenstwie produktu leczniczego Sonoxen )

Prosimy o zwrécenie szczegdlnej uwagi na ryzyko:

« Przedawkowania - nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej leku oraz stosowac lek jak najkrocej, maksymalnie przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Bardzo rzadko masywne przedawkowanie doksylaminy moze spowodowac rabdomiolize.

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

« Zwiekszenia dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) z powodu interakgji z alkoholem lub innymi srodkami powodujacymi
depresje OUN.

« Potencjalnego dziatania na serce - zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia 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 dziatan niepozadanych, poniewaz moga miec inne schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki, sg
réwniez bardziej narazone na upadki.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane:
« u dzieci i mtodziezy,

- u kobiet karmiacych piersia,

« U kobiet w cigzy - bez konsultacji z lekarzem.

Szczegotowe informacje dotyczace leku Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane dostepne sa w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

(Wydawanie z apteki produktu leczniczego Sonoxen wraz z Broszura dla pacjenta )

Prosimy o wydawanie pacjentowi produktu leczniczego Sonoxen, 12,5 mg, tabletki powlekane wraz z Broszura dla pacjenta. Znajduja
sie tam wazne informacje o higienie snu oraz ostrzezenia minimalizujace ryzyko zwigzane ze stosowaniem doksylaminy. Broszura dla
pacjenta jest dostepna w aptece w wersji papierowej oraz w wersji elektronicznej na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialne-
go www.sonoxen.pl.

W leczeniu bezsennosci bardzo waznym elementem jest przestrzeganie zasad higieny snu i prawidtowych nawykéw, zwigzanych z
utrzymaniem wiasciwego rytmu dobowego. Jezeli zachodzi koniecznos¢ zastosowania lekéw nasennych, zachowanie zasad higieny
snu u wiekszosci pacjentéw dodatkowo zwieksza ich skuteczno$¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej
dawce i skrocenie czasu leczenia. Dlatego korzystne jest taczenie kazdego wydania pacjentowi leku wspomagajacego sen z materiata-
mi edukacyjnymi na temat fizjologii snu i metod leczenia bezsennosci.

(Zgiaszanie dziatan niepozadanych )

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

« Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 4822 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 dziatan niepozadanych za pomoca elektronicznego formularza na stronie internetowej
https://polskilek.pl/pl/dzialanie-niepozadane.

Formularz ten zostanie przekazany do Dziatu Nadzoru nad Bezpieczerstwem Farmakoterapii firmy ,Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z o.0.
do dalszego procedowania.

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

Informator dla pacjenta (zatacznik)



