Wazne informacje o bezpieczenstwie stosowania
leku zatwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestraciji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Doxylamini hydrogenosuccinas i Produktow Biobdjczych zgodne z ChPL

Materiaty edukacyjne dotyczace bezpiecznego stosowania produktu leczniczego Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane

INFORMATOR DLA FARMACEUTOW

W celu minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane oraz w trosce o bezpieczenstwo jego stosowania,
wprowadzamy dodatkowe $rodki w postaci Broszury dla Pacjenta, Informatora dla Pacjenta wraz z dodatkowymi informacjami dla pacjenta

o higienie snu oraz Informatora dla Farmaceutow zawierajgcego istotne merytorycznie informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego
produktu leczniczego zgodne z ChPL. Materiaty te dostepne sg w wers;ji elektronicznej na stronie Rejestru Produktow Leczniczych oraz na
stronie internetowej Biofarm Sp. z 0.0.

INFORMACJE DLA FARMACEUTY DOTYCZACE NARZEDZIA DIAGNOSTYCZNEGO

Do kazdego opakowania produktu leczniczego Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane dotgczony jest Informator dla Pacjenta wraz z narzedziem
diagnostycznym, badajgcym mozliwosc¢ stosowania leku przez pacjenta. Informator dla pacjenta stanowi zatgcznik do Informatora dla farmaceuty.
Przed wdrozeniem leczenia farmakologicznego produktem leczniczym Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane, pacjent powinien skorzystac

z kwestionariusza w celu oceny, czy zastosowanie tego leku jest wtasciwe.

Jesli pacjent zwraci sie do farmaceuty z pytaniami odnosnie wypetnianego narzedzia diagnostycznego dla pacjenta, prosimy o udzielenie mu
pomocy w celu uzyskania odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane i w jakiej dawce.

Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktorego nazwa nie jest wymieniona w kwestionariuszu, prosimy
o weryfikacje, czy dany lek zawiera substancje czynna, dla ktorej wystepuje ryzyko interakcji z doksylaming oraz poinformowanie o tym pacjenta.

BEZSENNOSC
Wskazania do stosowania produktu leczniczego Noctis Noc

Produkt leczniczy Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane stosowany jest w krétkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci
u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia
w godzinach porannych.

Definicja i leczenie bezsennosci

Bezsennos¢, jest szeroko definiowana jako trudnos¢ z zasypianiem i utrzymaniem snu oraz wczesnym wybudzaniem, jest to problem
wszechobecny, wptywajacy na codzienne zycie i zdrowie wielu ludzi. Inng jej cecha jest subiektywne odczucie i uznanie, ze sen nie dajacy
regeneracji sit i postrzegany jako sen ztej jakosci stanowi istote bezsennosci.

Ze wzgledu na czas trwania objawdw bezsennosci, wyroznia sie bezsenno$c¢: przygodna (trwajaca kilka dni), krotkotrwata (trwajacg od 3 do 4
tygodni) oraz przewlekta (trwajaca powyzej 1 miesiagca).

Bezsennos¢ przygodna oraz krotkotrwata powstaje jako naturalna, charakterystyczna osobniczo reakcja organizmu na stres (fizyczny, psychiczny
czy spoteczny), zmiany strefy czasowej, choroby somatycznej, pracy zmianowej, napie¢ psychicznych.

Leczenie bezsennosci

Zgodnie z najnowszymi zaleceniami, jako podstawowa forma leczenia bezsennosci wskazywana jest terapia poznawczo-behawioralna. W leczeniu
bezsennosci ogromna wage przywiazuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykow zwigzanych z utrzymaniem odpowiedniego rytmu
dobowego. W przypadku gdy zachodzi konieczno$¢ przyjmowania lekow nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentow
dodatkowo zwieksza ich skutecznos¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce, w jak najkrétszym czasie.

Zgodnie z praktyka kliniczng lekami pierwszego rzutu w leczeniu bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej sg niebenzodiazepinowe leki nasenne,
takie jak zolpidem, zaleplon, zopiklon, oraz leki pochodne z grupy benzodiazepiny. Leki przeciwhistaminowe | generacji powinny by¢ brane pod
uwage tylko w przypadku krotkotrwatego pogorszenia snu.

Doksylamina jest lekiem znanym psychiatrii klinicznej od kilkudziesieciu lat. Bezpieczenstwo jej stosowania, w potgczeniu ze skutecznym
dziataniem nasennym i uspokajajgcym spowodowaty, ze w wielu krajach doksylamina jest lekiem dostepnym bez recepty. Jej mechanizm
dziatania, profil dziatania oraz bezpieczenstwa czynig jg skutecznym lekiem do krotkoterminowej terapii bezsennosci i bezpieczng alternatywe
dla innych lekéw nasennych.

ZALECANE JEST ZWROCENIE SZCZEGOLNEJ UWAGI NA PONIZSZE KWESTIE:

« Produktu leczniczego Noctis Noc nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy przekraczac¢ zalecanego
dawkowania. Bardzo rzadko masywne przedawkowanie doksylaminy moze spowodowac¢ rabdomiolize.

« W przypadku wystepowania sennosci w ciggu dnia zaleca sie zmniejszy¢ dawke produktu Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane z 25 mg
(2 tabletki) do 12,5 mg (1 tabletka) lub zapewni¢ co najmniej 8-godzinny odstep miedzy przyjeciem produktu a planowang pobudka.



« Doksylamina moze powodowac addytywne dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy (OUN), gdy przyjmowana jest jednoczesnie
z alkoholem, lekami nasennymi, lekami uspokajajgcymi oraz innymi lekami wykazujgcymi dziatanie depresyjne wobec OUN.

« Nalezy zachowac ostrozno$c¢ u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentdéw z niewydolnoscia serca oraz u pacjentow leczonych na nadcisnienie
tetnicze, gdyz leki przeciwhistaminowe moga zwiekszac cisnienie krwi.

- Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych, poniewaz moga chorowac na inne
schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg réwniez bardziej narazone na upadki.

« W zwigzku z tym, ze produkt leczniczy Noctis Noc powoduje senno$¢, moze wptywac na ostabienie czujnosci i zaburzenia zdolnosci reagowania
z tego wzgledu w okresie stosowania leku nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn, przynajmniej w ciggu pierwszych
kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia, w jaki sposob lek ten wptywa na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugi maszyn.

« Zwiekszenia dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji - doksylamina nie powinna by¢ podawana razem z innymi lekami przeciwhista

minowymi, szczegolnie tymi o duzym powinowactwie do receptoréw H1, jak na przyktad difenhydramina czy cetyryzyna oraz cholinolitycznymi
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, atropina).

PRODUKTU LECZNICZEGO NOCTIS NOC NIE NALEZY STOSOWAC:

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

« u kobiet w cigzy i karmiagcych piersia.

WYDAWANIE Z APTEKI PRODUKTU LECZNICZEGO NOCTIS NOC WRAZ Z BROSZURA DLA PACJENTA

W Broszurze dla Pacjentéw, ktorg prosimy wydawac pacjentowi wraz z zakupionym lekiem Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane, umieszczo-
no zasady higieny snu. Broszura dla Pacjentéw jest rowniez umieszczona na stronie: www.biofarm.pl/nasze-produkty/leki-bez-recepty-otc/-
noctis-noc

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH DOTYCZACYCH STOSOWANIA LEKU NOCTIS NOC

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane prosze zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 48 21301, Faks: + 48 22 49 21 3089, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Lub

Podmiotu Odpowiedzialnego: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel.: +48 6166 51500, fax: +48 6166 51505, e-mail:
biofarm@biofarm.pl

INFORMATOR DLA PACJENTA (ZALACZNIK)
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