Apis Farmacja Sp. z 0.0. Apteka Krokus
v apteka krokus ko 43, 130k

538523754

Nodisen 50mg, 8 tabletek
Cena: 19,99 PLN

Opis stownikowy

KROTKOTRWALE STOSOWANIE

W SPORADYCZN Producent / Polfarmex
BEZSENNOSC) 1 c;:o":‘:; &:‘;;ﬁf‘_ﬁ Marka
Substancja Diphenhydramini hydrochloridum 50mg
Polfarmex ., czynna
Typ produktu

Opis produktu

Lek bez recepty

NodiSEN 50mg, 8 tabletek
(Diphenhydramini hydrochloridum, 50mg)
Opis produktu:

e Krotkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych.

Skitad:

¢ Substancja czynna - 50 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum).

* Substancje pomocnicze - Laktoza bezwodna, Celuloza mikrokrystaliczna, Skrobia kukurydziana, Krospowidon typ A, Magnezu
stearynian.

Wskazania:

* Krétkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych.

Dziatanie:
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Substancjg czynna leku Nodisen jest difenhydraminy chlorowodorek. Difenhydramina zaliczana jest do lekéw przeciwhistaminowych
wywotujgcych sennosé.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

* Dorosli: w razie potrzeby, 1 tabletka podana na 20 minut przed snem
* Pacjenci w podesztym wieku: produkt leczniczy Nodisen nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw w podesztym wieku, poniewaz
moga by¢ bardziej podatni na wystepowanie dziatan niepozadanych (np. dziatanie cholinolityczne). Unikaé stosowania u

pacjentéw z dezorientacja, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku.

* Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek: produkt leczniczy Nodisen nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

* Dzieci i mtodziez: produktu leczniczego Nodisen nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przeciwwskazania:

* Nie nalezy stosowac leku w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérykolwiek sktadnik produktu leczniczego
* Bliznowaciejace wrzody zotgdka

¢ Niedroznos¢ zotadka lub jelit

* Guz chromochtonny nadnerczy

* Nabyte lub wrodzone wydtuzenie odstepu QT

* Znane czynniki ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym rozpoznana choroba sercowonaczyniowa,

* Znaczna nieréwnowaga elektrolitéw (hipokaliemia, hipomagnezemia),

* Wywiad rodzinny w kierunku nagtej $mierci sercowe),

e Znamienna bradykardia, jednoczesne stosowanie z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotujg
czestoskurcz

* Komorowy typu torsade de pointes

Dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:
Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* reakcje alergiczne (wysypka skérna, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka,
gardta, twarzy)
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Inne dziatania niepozgdane:

Czesto (wystepujg u mnigj niz 1 na 10 osdéb):

zmeczenie, sennos¢, zmniejszenie uwagi, zawroty gtowy, suchosé w ustach.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmieszanie*, zwiekszona energia do dziatania*, niepokdj*, nerwowosc?,

drgawki, béle gtowy, mrowienie skéry (uczucie wbijania szpilek), trudnosci w wykonywaniu ruchéw,
niewyrazne widzenie,

palpitacje serca lub nieregularne bicie serca,

zageszczenie i zaleganie flegmy,

niestrawnos¢, rozstroj zotgdka,

nudnosci, wymioty,

skurcze miesni,

trudnosci z oddawaniem moczu.

*osoby starsze i w podesztym wieku sg narazone na czestsze wystgpienie wskazanych dziatan niepozadanych

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Nodisen pacjent powinien skorzystac¢ z Informatora dla pacjenta w celu oceny, czy
stan zdrowia pozwala na samodzielne stosowanie produktu leczniczego i czy jest ono wiasciwe.

Ze wzgledu na charakter dolegliwogci istnieje ryzyko niewtasciwego stosowania difenhydraminy, moze to dotyczy¢ zbyt
dtugiego okresu przyjmowania produktu leczniczego lub przekraczania zalecanych dawek. Zgtaszano przypadki naduzywania i
uzaleznienia od difenhydraminy u mtodych dorostych i (lub) u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymii (lub) u ktérych w
wywiadzie stwierdzono zaburzenia zwigzane z naduzywaniem lekdw.

Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta w zakresie wystapienia objawdw sugerujgcych niewtasciwe stosowanie produktu.

Difenhydramine nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u oséb z myasthenia gravis, padaczka lub zaburzeniami
drgawkowymi, jaskrg z waskim katem przesaczania, rozrostem gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu, astma, zapaleniem
oskrzeli, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP), umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek lub watroby.

Stosowac ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku, poniewaz moga by¢ bardziej podatni na wystepowanie dziatan
niepozadanych (np. dziatanie cholinolityczne) . Unika¢ stosowania u pacjentéw z dezorientacja, szczegdlnie u pacjentow w
podesztym wieku.

Difenhydramina wptywa na wydtuzenie odstepu QT na elektrokardiogramie.

Podczas obserwacji po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT i zaburzen
typu torsades de pointes zwigzanych z przedawkowaniem leku. Leczenie nalezy przerwad, jesli wystgpig objawy, ktére moga by¢
zwigzane z arytmia serca; pacjenci powinni niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarskiej. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby
niezwtocznie zgtaszali wszelkie objawy kardiologiczne.

Difenhydramine nalezy stosowac przez najkrotszy mozliwy okres, nie dtuzej niz przez 7 kolejnych dni. Tolerancja i (lub)
uzaleznienie moga sie pojawi¢ podczas dtugotrwatego stosowania. Jesli bezsennosé utrzymuje sie, pacjenci powinni
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skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz bezsenno$¢ moze by¢ objawem powaznej choroby podstawowe;.

Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy unika¢ stosowania innych produktéw zawierajacych leki przeciwhistaminowe,
w tym lekéw przeciwhistaminowych stosowanych miejscowo oraz lekéw przeciwkaszlowych i lekéw stosowanych w
przeziebieniu.

Difenhydramine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw jednoczesnie leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub
ktdrzy otrzymywali leczenie inhibitorami MAO w ciggu ostatnich dwdch tygodni.

Przed zastosowaniem difenhydraminy z innymi lekami o wtasciwosciach przeciwmuskarynowych pacjenci powinni zasiegna¢
porady lekarza.

* Difenhydramina moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

* W testach alergicznych difenhydramina moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych i dlatego nalezy jg odstawic¢
na co najmniej 72 godziny przed wykonaniem tych testow.

* Szczegdlne ostrzezenia dotyczace substancji pomocnicze)
* Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Cigza, karmienie piersig:

* Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Interakcje:

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje stosowac.

* Jednoczesne podawanie lekéw, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT w EKG (takich jak lekiprzeciwarytmiczne klasy la i
klasy IlI) lub wywotujg czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes,jest przeciwwskazane.

* Difenhydramina moze nasila¢ uspokajajgce dziatanie alkoholu oraz innych srodkéw dziatajacych hamujgco na OUN (np. leki
uspokajajace, leki nasenne i leki przeciwlekowe).

* Stosowanie inhibitoréw oksydazy monoaminowej (MAQ) moze przedtuzy¢ i nasili¢ dziatanie przeciwmuskarynowe
difenhydraminy. Produkt leczniczy nalezy stosowac¢ ostroznie w skojarzeniu z inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po ich
odstawieniu.

* Ze wzgledu na dziatanie przeciwmuskarynowe, difenhydramina moze nasila¢ dziatanie niektérych lekow
przeciwcholinergicznych (np. atropina i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), dlatego przed stosowaniem difenhydraminy w
skojarzeniu z tego typu lekami nalezy uzyskaé¢ porade medyczna.

* Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. Dlatego mogg wystapic interakcje z lekami, ktore sg
metabolizowane gtéwnie przez CYP2D6, takimi jak metoprolol lub wenlafaksyna. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
difenhydraminy z tego typu lekami.

e Sama difenhydramina jest substratem CYP2D6 o wysokim do niego powinowactwie. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego

podawania z inhibitorami CYP2D6. Difenhydramine nalezy podawac ostroznie pacjentom (bardzo) wolno metabolizujgcym z
udziatem tego enzymu.

Przechowywanie:
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* Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, z dala od Zrédet $wiatta.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

e Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunagé leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

* Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne. Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta

Podmiot odpowiedzialny:

Polfarmex S.A. ul. Jozeféw 9, 99-300 Kutno

Plik wygenerowano: 03-07-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org

