Wazna informacja o bezpieczenstwie leku
zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestraciji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Doxylamini hydrogenosuccinas i Produktow Biobadjczych.

Przed rozpoczeciem zazywania tego leku nalezy doktadnie zapoznaé¢ sie z trescia ulotki oraz z , Informatorem dla Pacjenta”
dotaczonym do opakowania leku. W celu bezpiecznego zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte
w kwestionariuszu. Lek przeznaczony jest wytacznie dla pacjentéw dorostych.

INFORMATOR DLA PACJENTA

Zaburzenia snu dotycza znacznej czesci populacji ludzi. Duza czestos¢ jego wystepowania powoduje, Ze bezsennos¢ stata sie
problemem cywilizacyjnym.

Lek Noctis Noc stosuje sie w krotkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wyste-
powania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych. Bezsennos¢ sporadyczna to
bezsennos¢ wystepujaca do 4 tygodni. Jezeli dolegliwos$ci te utrzymuja sie powyzej 1 miesigca, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem,
ktory zaleci odpowiednie leczenie.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.

W leczeniu bezsennos$ci ogromng wage przywigzuje sie do zachowania zasad higieny snu i prawidtowych nawykow zwigzanych z utrzymaniem
odpowiedniego rytmu dobowego. Jezeli zachodzi konieczno$¢ zastosowania lekdw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wigkszosci
pacjentéw dodatkowo zwieksza ich skutecznos¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrécenie czasu leczenia.

Informacje dotyczace higieny snu mozna znalez¢ w Broszurze dla Pacjentéw oraz Dodatkowych informacjach dla pacjenta o higienie snu.

Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Noctis Noc nalezy wypetni¢ ankiete sprawdzajaca czy u pacjenta wystepuje sporadyczna
bezsennosé. Sposrod odpowiedzi na kazde pytanie prosze wybraé tylko jedna - te, ktéra najlepiej opisuje Pani/Pana odczucie.

TAK NIE

Czas zasypiania po potozeniu sie do t6zka i zgaszeniu Swiatta przekracza pot godziny?
Dochodzi do przebudzenia sie rano wczesniej niz to planowano?
Dochodzi do wybudzania sie podczas nocy?
Samopoczucie nastepnego dnia po przebudzeniu jest niezadawalajgce?

Przynajmniej 1x TAK Wszystkie NIE
Czy zaktdcenia snu, ktore zostaty wymienione powyzej, Nie wystepuje potrzeba
wystepowaty co najmniej przez 3 noce w tygodniu? - stosowania leku
TAK NIE
Czy zaburzenia snu Nie wystepuje potrzeba
trwaja dtuzej niz miesiac zazywania leku
TAK NIE
Przyczyna moze by¢ Przyczyna jest sporadyczna bezsennosc.
przewlekta bezsennoseé. Moze Pani/Pan zastosowac lek Noctis Noc
Nalezy koniecznie po wczesniejszym wypetnieniu
skonsultowac sie kwestionariusza i uzyskaniu

Zlekarzem pozytywnego wyniku. B'OFAR“®



Jezeli po wypetnieniu powyzszej ankiety okazato sie, Zze cierpi Pani/Pan na sporadyczna bezsennosé, i chciat(a)by Pani/Pan
zastosowac lek Noctis Noc, przed zazyciem leku konieczne jest udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania dotyczace stanu
zdrowia i stosowanych lekéw.

Ponizszy kwestionariusz ma na celu ustali¢ czy Pani/Pan moze stosowac lek Noctis Noc. Aby prawidtowo wypetni¢ kwestionariusz, po przeczy-
taniu kazdego pytania nalezy zaznaczy¢ odpowiednig odpowiedz.

TAK NIE

Czy ma Pani/Pan mniej niz 18 lat?

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA LEKU TAK lub NIE WIEM | NIE

Czy ma Pani/Pan nadwrazliwosc¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza lub leki przeciwhistaminowe (leki na alergie)?

Czy ma Pani/Pan astme?

Czy ma Pani/Pan przewlekte zapalenie oskrzeli (uporczywy kaszel, ktory wytwarza gestg
$line (plwocine i $luz))?

Czy ma Pani/Pan rozedme ptuc (zapalenie pecherzykow ptucnych powodujace trudnosci
w oddychaniu)?

Czy ma Pani/Pan jaskre (podwyzszone cisnienie w oku)?

Czy ma Pan przerost gruczotu krokowego (nieprawidtowe powigkszenie prostaty)?

Czy ma Pan/Pani niedroznos¢ szyi pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego)
lub trudnos$ci z oddawaniem moczu?

Czy u Pani/Pana wystepuje bliznowaciejgcy wrzdd trawienny (uszkodzenie btony sluzowej
zotadka lub poczatkowego odcinka jelita) lub zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze
(trudnosci z przemieszczaniem pokarmu z zotgdka do jelita)?

Czy u Pani/Pana wystepuje umiarkowana lub ciezka choroba nerek lub watroby?

Czy jest Pani w cigzy lub karmi piersig?

STOSOWANE LEKI | SRODKI

Wymienione ponizej leki moga wystepowac¢ pod réznymi nazwami handlowymi,
dlatego nalezy doktadnie sprawdzi¢ na opakowaniu lub w ulotce przyjmowanego
leku, jaka jest substancja czynna lub skonsultowac sie z farmaceuta w aptece.

TAK lub NIE WIEM

Czy przez ostatnie 7 dni stosowat(a) Pani/Pan leki zawierajgce doksylamine lub inne leki
nasenne bez konsultacji z lekarzem?

Czy stosuje Pani/Pan inhibitory monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depres;ji,
choroby Parkinsona lub innych schorzen, takie jak: moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina,
izokarboksazyd, linezolid, btekit metylenowy, prokarbazyna, razagilina i selegilina)?

Czy stosuje Pani/Pan leki przeciwdepresyjne takie, jak: fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, bupropion, nefazodon?

Czy stosuje Pani/Pan antybiotyki makrolidowe takie jak: klarytromycyna, erytromycyna,
telitromycyna?

Czy stosuje Pani/Pan leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca takie jak: amiodaron,
chinidyna?

Czy stosuje Pani/Pan przeciwwirusowe inhibitory proteazy takie jak: indinawir, rytonawir,
telaprewir?

Czy stosuje Pani/Pan zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli takie jak: flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol lub inne leki przeciwgrzybiczne takie jak: terbinafina?

Czy stosuje Pani/Pan leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidow (ttuszczow) we krwi
takie jak: gemfibrozyl?

, : |

Jezeli przynajmniej raz zaznaczyHa) Pani/Pan odpowiedz TAK/NIE WIEM Jezeli na wszystkie pytania odpowiedziat(a) Pani/Pan NIE

nie moze Pani/Pan zastosowac¢ leku Noctis Noc. moze Pani/Pan zastosowac lek Noctis Noc.
W tym przypadku lek Noctis Noc moze by¢ zastosowany tylko Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie przeczytac ulotke
po wczesniejszej konsultacji z lekarzem. oraz zapoznac¢ sie z dotagczonym do opakowania

JInformatorem dla Pacjenta”.



Noctis Noc w leczeniu bezsennosci

« Lek Noctis Noc przeznaczony jest dla oséb dorostych.

« Zalecana dawka poczatkowa leku Noctis Noc to 12,5 mg (1 tabletka). Dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do 25 mg (2 tabletki), jesli poczatkowa
dawka nie zapewnia wystarczajgcego tagodzenia objawow bezsennosci.

« Tabletki nalezy przyjmowac¢ 30 minut przed udaniem sie na spoczynek.

- Jesli wystapi sennosc¢ w ciggu dnia, zaleca sie zmniejszenie dawki lub zapewnienie co najmniej 8-godzinnego odstepu miedzy przyjeciem
produktu a planowang pobudka.

« Produkt leczniczy Noctis Noc nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni, bez konsultacji z lekarzem

- Poniewaz lek Noctis Noc powoduje sennos¢, moze wptywac na ostabienie czujnosci i zaburzac zdolnos¢ reagowania. Z tego wzgledu w okresie
stosowania leku nalezy unikac¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn, przynajmniej w ciggu pierwszych kilku dni stosowania leku.

« Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Noctis Noc.

« Lek Noctis Noc jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

« Nalezy zachowac ostroznosc¢ u oséb dorostych w wieku powyzej 65 roku zycia, osoby te sa bardziej narazone na upadki.

« Przed uzyciem leku Noctis Noc zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych

i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

PAMIETAJ!

Jesli nie jestes pewien, czy mozesz zastosowaé lek Noctis Noc, przed uzyciem leku skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA O HIGIENIE SNU
Zwracanie uwagi na higiene snu to jeden z najprostszych sposobdw na zapewnienie sobie snu lepszej jakosci.

Nalezy zacza¢ od niewielkich zmian w nawykach zwigzanych z codziennym stylem zycia. Ustalenie rutyny, regularne ¢wiczenia, tworzenie
zdrowego srodowiska snu i zmiana nawykow zywieniowych moga pozytywnie wptynac¢ na jakos$c¢ snu.

Jesliistnieje koniecznos¢ stosowania lekdw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentow wptywa na zwiekszenie
skutecznosci stosowanych lekow nasennych w najnizszej skutecznej dawce oraz na skrocenie czasu leczenia.

Zasady higieny snu:
« Korzystaj z sypialni tylko na czas snu.

- Prowadz reqgularny tryb zycia oraz trzymaj sie ustalonego rytmu dnia, zgodnych z wtasnym zegarem biologicznym okreslajagcym Twoje
funkcjonowanie (,sowy - nocny Marek” lub ,skowronka - ranny ptaszek”).

« Unikaj drzemek w ciggu dnia.

« Ktadz sie spac tylko wtedy, gdy poczujesz sig senny; jezeli nie zasniesz w ciggu pot godziny - wstan, przejdz do innego pomieszczenia. Nie
prébuj zasngc¢ na site. W +6zku, w sypialni nie nalezy czytac, ogladac telewizji, czy wykonywac jakichkolwiek czynnosci zwigzanych z czuwaniem.

« Unikaj intensywnego wysitku fizycznego przed péjsciem spag. Przed snem staraj sie zrelaksowadé i unikaj negatywnych emocji. Cwiczenia
fizyczne powinienes uprawia¢ w ciggu dnia - nie wieczorem.

« Ogranicz w sypialni zrédto swiatta. Z sypialni usun zegary, telewizor, laptop czy inne przedmioty mogace skupia¢ Twojag uwage.
- Unikaj uzywek (zwtaszcza przed snem).
« Zjedz kolacje najpdzniej na 3 godziny przed snem, pozniej ewentualnie lekka przekaske.

« Unikaj przebywania w pomieszczeniach o silnym naswietleniu wieczorem i ciemnych pomieszczen w ciggu dnia.

Zadbaj o odpowiednie warunki w sypialni

« przewietrz sypialnie przed pojsciem spac¢

- temperatura w sypialni powinna oscylowa¢ wokot 18°C

- zapewnij odpowiednig wilgotno$¢ powietrza w sypialni (optymalny poziom 40-60%)
« sypialnia powinna by¢ odizolowana od $wiatta zewnetrznego i hatasu

« wybierz wygodne t6zko

NOCTIS BIOFARM’



