Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Noctis
12,5 mg, tabletki powlekane

Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noctis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

kWD =

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

Substancja czynng zawartg w leku Noctis jest doksylamina, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwhistaminowych. Leki te charakteryzuja si¢ dziataniem uspokajajacym, co oznacza, ze wykazuja
skutecznos$¢ jako srodki utatwiajgce zasypianie.

Wskazanie do stosowania:

Lek Noctis wskazany jest w krotkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennos$ci, zwlaszcza

w przypadku trudno$ci z zasypianiem, czgstych przebudzen nocnych Iub wczesnego budzenia w godzinach
porannych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noctis

Kiedy nie stosowac leku Noctis

- jesli pacjent ma uczulenie na doksylaminy wodorobursztynian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwhistaminowe (przeciwalergiczne);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu oddechowego, np. astma, zapalenie oskrzeli (uporczywy
kaszel, ktory wytwarza gesta §ling (plwocing) i $luz) lub rozedma ptuc (zapalenie pecherzykow
phucnych powodujace trudnosci w oddychaniu);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (podwyzszone cisnienie w oku);

— jesli u pacjenta wystepuje przerost prostaty (nieprawidlowe powiekszenie prostaty), niedroznos¢ szyi
pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub trudnosci z oddawaniem moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje bliznowaciejacy wrzod trawienny (uszkodzenie btony §luzowej zotadka lub
poczatkowego odcinka jelita) lub zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci
z przemieszczaniem pokarmu z zotadka do jelita);



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki przeciwpadaczkowe, leki przeciwdepresyjne, antybiotyki, leki
przeciwwirusowe, leki przeciwgrzybicze, leki przeciwarytmiczne lub antagonistoéw wapnia (leki
stosowane w nadci$nieniu i zaburzeniach pracy serca), inhibitory pompy protonowej i (lub) inne leki
do leczenia zaburzen czynnosci przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w depres;ji
i chorobie Parkinsona) oraz w okresie do 2 tygodni po zaprzestaniu ich stosowania;

- w cigzy i1 okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Noctis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Noctis — patrz ponizej punkt ,,.Lek Noctis
z jedzeniem, piciem i alkoholem”;

- w czasie upatéow lek ten moze zwigkszy¢ ryzyko odwodnienia i objawow udaru cieplnego;

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka;

- jesli u pacjenta wystepuje senno$¢ w ciggu dnia — moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku (patrz
punkt 3. Jak stosowac lek Noctis);

- jesli pacjent ma powyzej 65 lat, gdyz moze by¢ bardziej podatny na wystgpowanie dziatan
niepozadanych;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore dziataja toksycznie na ucho, takie jak karboplatyna lub
cisplatyna (stosowane w leczeniu nowotwordw), chlorochinina (do leczenia lub zapobiegania malarii)
oraz niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen) jak erytromycyna lub aminoglikozydy
w postaci iniekcji. Lek Noctis moze maskowac (ukrywac) toksyczne dziatanie tych lekoéw, dlatego
nalezy okresowo sprawdzac¢ stan uszu.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek — moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
(patrz punkt 3. Jak stosowac lek Noctis);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca, nadcisnienie lub zdiagnozowano guz chromochtonny
nadnerczy (rzadki rodzaj nowotworu powodujacy wzrost cisnienia krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje nagte zwigkszenie szybkosci bicia serca w odpowiedzi na wysitek fizyczny
lub stres (tzw. zespot wydtuzonego odcinka QT);

- jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia widzenia lub napady drgawek, poniewaz nawet mate dawki
leku Noctis moga powodowac napady padaczki.

Whplyw na wynik badan diagnostycznych

Noctis moze zmienia¢ wyniki skornych testow alergicznych. W przypadku skierowania pacjenta na takie
testy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Noctis na 3 dni przed ich wykonaniem oraz poinformowac o tym
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Noctis nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat — patrz rowniez
punkt ,,Stosowanie u dzieci i mlodziezy”.

Lek Noctis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowaé leku Noctis w trakcie przyjmowania nastgpujacych lekow:

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

- lekow takich jak: niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (leki przeciwdepresyjne takie, jak
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, bupropion, nefazodon), niektore antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca
(amiodaron, chinidyna), przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indinawir, rytonawir, telaprewir),
zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol), inne leki



przeciwgrzybiczne (terbinafina) i niektore leki wplywajace na zmniejszenie stezenia lipidow
(thuszczow) we krwi (gemfibrozyl).

Pacjenci powinni unika¢ stosowania leku Noctis podczas przyjmowania nast¢pujacych lekow, poniewaz

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

alkohol oraz inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, leki

nasenne, leki uspokajajace, inne leki stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych

(alprazolam, diazepam, zolpidem), leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina), leki zwiotczajace

migénie, opioidowe leki przeciwbdlowe (kodeina), leki psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon,

amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna;

- leki o znanym dzialaniu toksycznym na stuch, takie jak niektore antybiotyki (aminoglikozydy
podawane pozajelitowo, chlorochina, erytromycyna) czy leki stosowane w leczeniu nowotworow
(karboplatyna, cisplatyna), gdyz doksylamina moze maskowac to dziatanie;

- inne leki z grupy cholinolitykow, takie jak leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji, np.
amitryptylina), leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. benzatropina lub triheksyfenidyl);

- leki przeciwhistaminowe stosowane na skore (difenhydramina w postaci kremu, masci, w aerozolu),
leki przeciwskurczowe (np. atropina, alkaloidy pokrzyku) oraz skopolamina;

- leki, w przypadku ktorych istniejg niewielkie roznice pomigdzy dawka terapeutyczng a toksyczna (np.
fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna).

Lek Noctis 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 Noctis.

Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Noctis.

Ciaza i karmienie piersia
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 Noctis jest przeciwwskazany podczas ciazy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Noctis moze powodowaé sennos¢ rowniez nastepnego dnia po jego zastosowaniu, przez co moze
wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdoéw ani obslugiwania maszyn, jesli pacjent stosuje ten lek.

Lek Noctis zawiera barwnik — czerwien koszenilowa, lak (E124)
Lek ten moze powodowac reakcje alergiczne. Moze takze powodowac astme, zwlaszcza u pacjentow
uczulonych na kwas acetylosalicylowy.

3. Jak stosowaé lek Noctis

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zalecana dawka to jedna tabletka 12,5 mg przyjmowana na 30 minut przed snem.

Dawka moze zosta¢ zwigkszona maksymalnie do 2 tabletek 12,5 mg (Iub jednej tabletki 25 mg)
przyjmowanych na 30 minut przed snem, jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajacego
tagodzenia objawow bezsennosci.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 tabletki 12,5 mg (lub jedna tabletke 25 mg).

W przypadku wystepowania sennosci w ciggu dnia zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke leku do jednej
tabletki 12,5 mg lub zapewni¢ co najmniej 8-godzinny odstep miedzy przyjeciem leku a planowang pobudka.



Leku Noctis nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni bez ponownej konsultacji z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Maksymalna dawka dobowa wynosi 12,5 mg (jedna tabletka).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

Lek Noctis jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezka choroba nerek lub watroby.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Noctis u pacjentdw z umiarkowana chorobg nerek lub watroby.

U pacjentow z tagodng choroba nerek lub watroby zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej dawki dobowej do
jednej tabletki 12,5 mg.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noctis
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie §rodki powinny zosta¢ podjete.

Objawy przedawkowania moga obejmowac stany od depresji az po pobudzenie uktadu nerwowego.
Najczesciej obserwowano: sennosc, stany lekowe, pobudzenie, majaczenie, drgawki, omamy oraz
ostupienie. Innymi mozliwymi objawami sg rozszerzenie zrenic i podwyzszona temperatura ciata. Moze
réwniez wystapic tachykardia (szybkie bicie serca) i arytmia (nierdbwne bicie serca). W razie znacznego
przedawkowania niezbedne jest wdrozenie leczenia objawowego i podtrzymywanie funkcji zyciowych.

Ciezkie zatrucia mogg spowodowac¢ majaczenie, zaburzenia psychotyczne, spadek cisnienia tgtniczego,
napady drgawkowe, zmniejszong czgstos¢ oddechow, utrate przytomnosci, $pigczke i moga stanowié
zagrozenie zycia. Ci¢zkie powiktanie stanowi rabdomioliza (rozpad mig$ni), 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 sprowokowac wymioty, zastosowac ptukanie zotadka lub przepisa¢ leki na podwyzszenie ci$nienia.

Pominie¢cie zastosowania leku Noctis
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Noctis
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Noctis moze powodowac¢ znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi oraz obnizy¢ odporno$é
na zakazenia.

Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami goraczki i powaznym pogorszeniem stanu ogolnego lub
goraczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta lub bol w drogach moczowych, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Badanie krwi zostanie podj¢te w celu sprawdzenia ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek
(agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu leku Noctis.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 osoby na 10):



— sennos¢

Czesto (u 1 do 10 os6b na 100):

- sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, bole gornej czgéci brzucha
- niewyrazne widzenie

- zawroty glowy, bole glowy

- zmeczenie, bezsennos¢, pobudzenie

- trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)

- zwigkszone wydzielanie §luzu w oskrzelach

Niezbyt czesto (u 1 do 10 os6b na 1 000):

- ostabienie, obrzeki obwodowe

- nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢

- wysypka

- uczucie zrelaksowania

- koszmary senne

- duszno$¢

- podwoéjne widzenie

- nagty spadek ci$nienia krwi, zwlaszcza podczas zmiany pozycji ciata z lezacej na pionowa
(niedoci$nienie ortostatyczne)

- szum w uszach

Rzadko (u 1 do 10 0s6b na 10 000):

- drzenie, drgawki

- paradoksalne podniecenie (zwlaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku)
- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Noctis
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



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

- Pozostate sktadniki leku to:
rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian;

otoczka tabletki: hypromeloza 6 mPa*s, tytanu dwutlenek (E171), talk, makrogol 6000; czerwien
koszenilowa, lak (E124).

Jak wyglada lek Noctis i co zawiera opakowanie
Roézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Tabletki leku Noctis pakowane sg w blistry PVC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotka dla pacjenta
w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 14 lub 20 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

BIOFARM Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

faks: +48 61 66 51 505

e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytwérca
LABORATORIOS NORMON S.A.

Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania

BIOFARM Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.01.2021



