Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy dokladnie przeczytaé ulotke oraz zapoznac¢ sie
z ,Informatorem dla pacjenta” dolaczonym do opakowania leku. W celu bezpiecznego
zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w informatorze. Lek
przeznaczony jest tylko dla pacjentéw dorostych.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dorminox, 12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dorminox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorminox
Jak stosowac¢ lek Dorminox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dorminox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Dorminox i w jakim celu si¢ go stosuje

Dorminox jest lekiem zawierajacym doksylaming jako substancje czynna. Doksylamina nalezy do grupy
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu nasennym i uspokajajacym.

Lek stosuje si¢ w krotkotrwalym, objawowym leczeniu sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0séb
dorostych, zwlaszcza w przypadku wystgpowania:

- trudnosci z zasypianiem,

- czestych przebudzen nocnych,

- wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Sen jest niezwykle wazny. Zaburzenia snu moga negatywnie wplywac na procesy fizjologiczne

i prowadzi¢ do spadku sprawnosci psychofizycznej. O bezsennosci méwimy miedzy innymi wtedy, gdy:
czas zasypiania przekracza pot godziny, taczne wybudzenie si¢ w czasie nocy trwa dtuzej niz pot godziny,
zaklocenie takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegolnym tygodniu i zta jako$¢ snu
powoduje zmegczenie lub obnizong sprawnosé¢ psychofizyczng w ciggu dnia.

Przej$ciowo wystepujace zaburzenie snu zwykle trwa kilka dni i jest zwigzane z wystgpowaniem pewnych
czynnikow, takich jak np. stany chorobowe, niepokdj, hatas, niewtasciwa temperatura otoczenia czy
zmiana strefy czasu.




Przyjmowanie lekéw nie jest podstawowa metodg leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ si¢ tylko
do krotkotrwatego stosowania.

Przedtuzajaca si¢ zla jako$¢ snu moze by¢ objawem zaburzen psychicznych i fizycznych, ktore wymagaja
innych metod leczenia, co powinno zosta¢ ocenione przez lekarza. Skonsultowanie si¢ z lekarzem jest
takze konieczne w przypadku wystepowania innych objawow niz bezsenno$¢. Brak wlasciwego
rozpoznania przyczyny zaburzen snu i ich leczenia moze powodowac ryzyko utraty zdrowia. Leczenie
choroby podstawowej powodujacej zaburzenia snu jest warunkiem koniecznym dla trwatej poprawy
jakosci snu.

Leku nie wolno stosowa¢ w leczeniu przewleklych zaburzen snu.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do 1 tygodnia. Leku nie
nalezy stosowaé dluzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorminox

Kiedy nie stosowa¢ leku Dorminox

- Jesli pacjent ma uczulenie na doksylaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne).

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu oddechowego takie jak astma, przewlekle zapalenie
oskrzeli (uporczywy kaszel, ktéremu towarzyszy odkrztuszanie wydzieliny i $§luzu) lub rozedma
ptuc (trudnosci w oddychaniu).

- Jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ci§nienie w oku).

- Jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego (nadmierne powigkszenie gruczotu
krokowego), utrudniony odptyw moczu z pgcherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub
pacjent ma trudnos$ci z oddawaniem moczu.

- Jesli pacjent ma zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego badz zwezenie
odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zotadka do jelita).

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek i watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (patrz punkt Dorminox a inne leki).

- Jesli pacjent przyjmuje niektore leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektore antybiotyki, leki
nasercowe, np. stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe
1 przeciwgrzybicze, niektore leki wplywajace na zmniejszenie stgzenia lipidow (thuszczow) we krwi
lub chinidyne (lek stosowany w leczeniu drgawek) (patrz punkt Dorminox a inne leki).

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dorminox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

w przypadku:

- zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu, poniewaz moze to
spowodowac¢ konieczno$¢ dostosowania dawki;

- padaczki (leki przeciwhistaminowe moga czasem powodowa¢ nadpobudliwosc¢, a w rezultacie
obnizenie progu drgawkowego);

- wydhuzenia odstepu QT w zapisie EKG (choroba serca prowadzaca do nagtych zmian w czestoSci
bicia serca w odpowiedzi na wysitek lub stres);

- niskiego st¢zenia potasu we krwi lub innych zaburzen st¢zenia elektrolitow;

- zatrzymania moczu;

- choréb serca;



- przyjmowania innych lekéw, ktére mogg by¢ szkodliwe dla ucha, takich jak karboplatyna lub
cisplatyna (leki stosowane w leczeniu nowotworow), chlorochina (lek stosowany w leczeniu lub
zapobieganiu malarii) oraz niektorych antybiotykow (stosowanych w leczeniu zakazen) takich jak
erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, gdyz lek Dorminox moze maskowac
szkodliwe dziatanie tych lekéw na shuch.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazeni na wystgpowanie dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4).

Nalezy zawsze przyjmowac lek zgodnie z informacjami podanymi w ulotce dla pacjenta lub zgodnie

z zaleceniami lekarza czy farmaceuty. Niewlasciwe stosowanie leku, w tym zbyt dtugie przyjmowanie
leku lub przekraczanie zalecanych dawek moze wywota¢ dziatania niepozadane. Pacjent powinien
obserwowac swojg reakcj¢ na dziatanie leku, w tym na mozliwe dzialania niepozadane (patrz punkt 4) lub
objawy przedawkowania (patrz punkt 3 ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dorminox™).

Nie nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania. Nie nalezy przyjmowaé leku Dorminox przez okres
dtuzszy niz 7 dni, chyba Ze w opinii lekarza jest to zalecane.

W przypadku uczucia senno$ci w ciggu dnia pacjentowi zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub wczeéniejsze
przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstgpu czasu od przyjecia leku do
momentu przebudzenia.

Lek Dorminox moze powodowac nasilenie objawow odwodnienia oraz udaru cieplnego spowodowanego
zmniejszonym poceniem, szczegdlnie podczas upaldw. Ostroznos¢ nalezy zachowaé zwlaszcza

u pacjentow w podesztym wieku.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku (patrz punkt Dorminox z jedzeniem, piciem
1 alkoholem).

Wplyw na badania laboratoryjne
Dorminox moze wptywac¢ na wyniki alergicznych testow skornych. Pacjentom zaleca si¢ zaprzestanie
stosowania leku Dorminox przynajmniej 3 dni przed poddaniem si¢ takim badaniom.

Dzieci i mlodziez
Lek Dorminox nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i nie nalezy
go stosowaé w tej grupie pacjentow.

Dorminox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno stosowa¢ leku Dorminox, jesli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

- inhibitory monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub
innych schorzen, takie jak moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid,
biekit metylenowy, prokarbazyna, rasagilina i selegilina);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron);

- niektore antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna);

- niektore leki wptywajace na zmniejszenie stezenia lipidow (ttuszczoéw) we krwi (gemfibrozyl);

- niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie, jak fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna,
nefazodon, bupropion);

- przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir);

- zwiazki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol) oraz
terbinafine,

- chinidyng (lek przeciwarytmiczny).



Nalezy unikaé stosowania leku Dorminox, jesli pacjent przyjmuje ponizej wymienione leki, poniewaz

moze to spowodowac nasilenie ich dzialania lub pojawienie si¢ dziatan niepozadanych:

- adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego cis$nienia tgtniczego);

- niektore leki stosowane w leczeniu malarii;

- niektore leki przeciwhistaminowe;

- niektore leki moczopedne (leki zwigkszajace wydalanie moczu);

- inne leki dziatajgce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, inne leki nasenne,
leki uspokajajace, inne leki stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych (alprazolam,
diazepam, zolpidem), opioidowe leki przeciwbolowe (kodeina), leki psychotropowe
(chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna (lek
Przeciwnowotworowy);

- leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia, takie jak guanabenz, klonidyna lub metylodopa;

- leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych);

- leki stosowane w leczeniu stanéw skurczowych (np. atropina, alkaloidy pokrzyku, skopolamina);

- dyzopiramid (lek przeciwarytmiczny);

- leki przeciwhistaminowe stosowane na skore (difenhydramina w postaci kremu, masci,

w aerozolu);

- leki, w przypadku ktérych istnieja niewielkie roznice pomigdzy dawkg terapeutyczng a toksyczng

(np. fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna).

Dorminox z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przyjmowania tego leku przed positkiem lub po positku.
Nie zaleca si¢ picia soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Dorminox.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Dorminox.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dorminox nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

Lek Dorminox przenika do mleka kobiet karmigcych piersiag. Z powodu ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem lekow przeciwhistaminowych u matych dzieci leku nie wolno stosowac u kobiet karmiagcych
piersig.

Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu leku Dorminox na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dorminox wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz wywotuje sennos¢. W okresie pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia,

w jaki sposob lek Dorminox wptywa na pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Dorminox zawiera Zo6lcien pomaranczowa, lak (E 110), czerwien koszenilowa, lak (E 124) i séd
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowaé lek Dorminox

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku od 18 lat i powyzej)

Zalecana dawka poczatkowa to 12,5 mg (1 tabletka) przyjmowana na 30 minut przed snem.

Dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajacego
tagodzenia objawow bezsennosci.

Przed przyjgciem doksylaminy nalezy si¢ upewnic, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen
(8 godzin), aby unikna¢ sennos$ci nast¢pnego dnia rano.

W przypadku uczucia senno$ci w ciggu dnia zaleca si¢ wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia
przynajmniej 8-godzinnego odst¢pu czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia lub w przypadku
przyjecia dawki 25 mg zmniejszenie dawki nastgpnym razem do 12,5 mg (1 tabletki).

Nie wolno przyjmowac wigcej niz 2 tabletki (25 mg) na dobg.
Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Tabletki nalezy potyka¢ na pot godziny przed planowanym snem popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np.
szklankg wody). Lek mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub po jedzeniu.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystepowanie innych schorzen, ktore
mogg wymagac¢ zmniejszenia dawki leku. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka),
podawana 30 minut przed snem. Dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jezeli dawka poczatkowa
okaze si¢ nieskuteczna. W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do
12,5 mg na dobeg (1 tabletka). Z tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwage na skutki leczenia (patrz punkt 4).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i (lub) nerek

Lek jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek.

U pacjentéw z umiarkowang choroba watroby i (lub) nerek przed przyjeciem leku nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem, ktory podejmie decyzje o leczeniu. W przypadku pacjentdow z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci watroby i (lub) nerek lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do 12,5 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Dorminox nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat i nie nalezy
go stosowaé w tej grupie pacjentow.

Czas trwania leczenia
Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.
Leku nie nalezy stosowa¢ przez okres dluzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dorminox

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Dorminox nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Objawy przedawkowania sg nastepujace: sennos¢, zahamowanie lub pobudzenie o§rodkowego uktadu
nerwowego, dziatanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone zrenice, goragczka, sucho$¢ w ustach,
zmniejszenie napig¢cia migsni gladkich jelit), uderzenia goraca, zwickszenie lub zmiany w czestosci akeji



serca, podwyzszone cis$nienie tetnicze, nudnosci, wymioty, pobudzenie, chwiejny chdd, oszotomienie,
rozdraznienie, uspokojenie, dezorientacja i omamy.

Ciezkie zatrucia mogg spowodowac majaczenie, zaburzenia psychotyczne, spadek cisnienia tetniczego,
napady drgawkowe, zmniejszong czestos¢ oddechow, utratg przytomnosci, $pigczke 1 moga stanowic
zagrozenie zycia.

Cigzkie powiktanie stanowi rabdomioliza (rozpad mig¢sni), po ktorej nastepuje niewydolno$¢ nerek.

Brak swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania lekow przeciwhistaminowych. W razie potrzeby
nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Lekarz podejmie decyzj¢ o tym, czy u pacjenta
nalezy sprowokowa¢ wymioty, zastosowa¢ ptukanie zotadka lub przepisaé leki na podwyzszenie ci$nienia
krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Dorminox
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
Nalezy przyja¢ dawke nastgpnego dnia, o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Dorminox
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sg na ogoét tagodne i przemijajace oraz czesciej
wystepuja w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (czgsciej niz u 1 na 10 osob):
- sennos¢.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- niewyrazne widzenie,

- zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,

- nasilenie wydzielania §luzu w oskrzelach,

- suchos$¢ w ustach, zaparcia,

- zatrzymanie moczu,

- bezsennos¢, pobudzenie,

- zawroty glowy, bol glowy,

- bol w gornej czesci brzucha,

- zmeczenie.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- podwojne widzenie,

- szumy uszne (dzwonienie w uszach),

- hipotonia ortostatyczna (obnizenie ci$nienia krwi spowodowane zmianami pozycji ciala),
- nudno$ci, wymioty, biegunka,

- wysypka skorna,

- ostabienie (uczucie zmgczenia), obrzeki obwodowe (rgk i ndg),

- koszmary senne,

- duszno$¢ (skrocenie oddechu),

- niestrawnosc¢,

- uczucie zrelaksowania.



Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 oso6b):

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi,
- pobudzenie (szczegolnie u 0oséb w podesztym wieku),

- drzenie, napady drgawkowe.

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zte ogdlne samopoczucie.

Inne dziatania niepozadane zwykle wywolane stosowaniem lekow przeciwhistaminowych, ktorych nie
zaobserwowano w przypadku doksylaminy to: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czg¢stosci akcji serca),
kotatanie serca, refluks zotciowy, zaburzenia czynno$ci watroby (zoéttaczka cholestatyczna), wydtuzenie
odstepu QT w badaniu EKG (choroba serca), utrata apetytu, zwigkszenie apetytu, bole migsni, zaburzenia
koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe), parestezje (zaburzenia czucia),
zaburzenia psychoruchowe (koordynacja czuciowa lub ruchowa), depresja, zmniejszenie wydzielania
$luzu w oskrzelach, lysienie, alergiczne zapalenie skory, nadmierne pocenie, nadwrazliwos$¢ na §wiatto,
niedocisnienie (niskie ci$nienie tetnicze).

Nasilenie i czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych mozna kontrolowaé poprzez zmniejszenie
dawki dobowe;.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystgpowanie dziatan niepozadanych,
poniewaz moga chorowacé na inne schorzenia lub stosowac¢ jednoczesnie inne leki. Osoby te sg rowniez
bardziej narazone na upadki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dorminox
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dorminox

- Substancja czynng leku jest doksylaminy wodorobursztynian. Kazda tabletka powlekana zawiera
12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny; celuloza mikrokrystaliczna;
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); krzemionka koloidalna bezwodna; magnezu stearynian;
hypromeloza (15 mPa s), polidekstroza; talk; tytanu dwutlenek (E 171); maltodekstryna;
trojglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha; czerwien koszenilowa, lak
(E 124); zotcien pomaranczowa, lak (E 110); zolcien chinolinowa, lak (E 104).

Jak wyglada lek Dorminox i co zawiera opakowanie

Czerwona, okragta tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie, o $rednicy 7,5 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na
réwne dawki.

Lek dostepny jest w blistrach Aluminium/PVC/PCTFE zawierajacych 7, 14 lub 20 tabletek powlekanych,
w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares Madryt
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022 r.
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