Przed rozpocze¢ciem stosowania tego leku nalezy dokladnie przeczyta¢ 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 uzytkownika
Noctis Noc, 12,5 mg, tabletki powlekane

Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Noctis Noc i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noctis Noc
Jak stosowa¢ lek Noctis Noc

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Noctis Noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

Substancjg czynng zawartg w leku Noctis Noc jest doksylamina, ktéra nalezy do grupy lekow
przeciwhistaminowych. Lek ten charakteryzuje si¢ dziataniem uspokajajacym, co oznacza, ze wykazuje
skutecznos$¢ jako $rodek utatwiajace zasypianie.

Lek Noctis Noc wskazany jest w krotkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci u 0osob
dorostych, zwlaszcza w przypadku wystgpowania trudno$ci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub
wczesnego budzenia w godzinach porannych.

Zaburzenia snu moga mie¢ znaczaco negatywny wplyw na funkcjonowanie cztowieka w ciggu dnia, co
objawia si¢ spowolnieniem umystowym, zmniejszona koncentracja, problemami z pamigcia i zmniejszona
motywacjg. O bezsenno$ci mowimy miedzy innymi wtedy, gdy: czas zasypiania przekracza pot godziny,
laczne wybudzenie si¢ w czasie nocy trwa dtuzej niz p6t godziny, zaklocenie takie wystgpuje co najmnie;j
przez trzy noce w poszczegolnym tygodniu i zta jako$¢ snu powoduje zmeczenie lub obnizong sprawno$¢
psychofizyczng w ciggu dnia.

Przejsciowo wystepujace zaburzenie snu zwykle trwa kilka dni i jest reakcja fizjologiczna wystepujaca np.
W sytuacjach stresu, zmiany strefy czasowej, niektorych, przemijajacych chorob somatycznych, pracy
zmianowej, napie¢ psychicznych, hatasu.

Stosowanie lekow nie jest podstawowa metodg leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ si¢ tylko do
krotkotrwalego przyjmowania. Przedluzajaca si¢ zta jakos¢ snu moze by¢ objawem zaburzen psychicznych
I fizycznych, ktére wymagaja innych metod leczenia, co powinno zosta¢ ocenione przez lekarza.
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Skonsultowanie si¢ z lekarzem jest takze konieczne w przypadku wystgpowania innych objawow niz
bezsennosc.

Leku nie wolno stosowac w leczeniu przewlektych zaburzen snu. Okres leczenia powinien by¢ jak
najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do 1 tygodnia. Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez

7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noctis Noc

Kiedy nie stosowa¢ leku Noctis Noc

- jesli pacjent ma uczulenie na doksylaminy wodorobursztynian lub ktérykolwiek 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
ptucnych powodujace trudnosci w oddychaniu);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (podwyzszone ci$nienie w oku);

- jesli u pacjenta wystepuje przerost prostaty (nieprawidtowe powigkszenie prostaty), niedroznos¢ szyi
pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub trudno$ci z oddawaniem moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje bliznowaciejacy wrzod trawienny (uszkodzenie btony sluzowej zoladka lub
poczatkowego odcinka jelita) lub zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudno$ci
Z przemieszczaniem pokarmu z zotadka do jelita);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent jednoczes$nie stosuje niektore leki, np. leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna,
fluwoksamina, paroksetyna), antybiotyki (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki
przeciwwirusowe (indynawir, rytonawir, telaprewir), leki przeciwgrzybicze (flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol), leki przeciwarytmiczne (amiodaron), terbinafing, chinidyne, nefazodon,
bupropion, gemfibrozyl (patrz punkt Noctis Noc a inne leki);

- jesli pacjent jednoczes$nie stosuje inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w depresji
i chorobie Parkinsona) oraz w okresie do 2 tygodni po zaprzestaniu ich stosowania;

- w cigzy 1 W okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Noctis Noc nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje sennos¢ w ciagu dnia — zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub zapewnienie
przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do planowanej pobudki (patrz punkt 3.
Jak stosowa¢ lek Noctis Noc);

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

- W czasie upatow lek ten moze zwigkszy¢ ryzyko odwodnienia i objawdw udaru cieplnego;

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka (leki przeciwhistaminowe mogg czasem powodowac
nadpobudliwos$¢, a w rezultacie obnizenie progu drgawkowego);

- 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 nowotworow), chlorochinina (do leczenia lub zapobiegania malarii)
oraz niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen) jak erytromycyna lub aminoglikozydy
w postaci iniekcji. Lek Noctis Noc moze maskowaé (ukrywac) toksyczne dzialanie tych lekow,
dlatego nalezy okresowo sprawdzac stan uszu.

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

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca, nadci$nienie lub zdiagnozowano guz chromochtonny
nadnerczy (rzadki rodzaj nowotworu powodujacy wzrost ci$nienia krwi);



- jesli u pacjenta wystepuje nagle zwigkszenie szybko$ci bicia serca w odpowiedzi na wysitek fizyczny
lub stres (tzw. zesp6t wydtuzonego odcinka QT);

- jesli u pacjenta wystegpuje niskie stezenie potasu we krwi lub inne zaburzenia st¢zenia elektrolitow;

- jesli u pacjenta wystepowaly zaburzenia widzenia lub napady drgawek, poniewaz nawet mate dawki
leku Noctis Noc moga powodowa¢ napady padaczki;

- podczas stosowania doksylaminy nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow oraz soku grejpfrutowego;

- jesli pacjent stosuje leki takie jak fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna
nalezy unika¢ stosowania doksylaminy, poniewaz moze to spowodowac ostre zatrucie.

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

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Niewltasciwe stosowanie leku, w tym zbyt dtugie przyjmowanie leku
lub przekraczanie zalecanych dawek moze wywotaé dziatania niepozadane. Pacjent powinien obserwowac
swoja reakcje na dziatanie leku, w tym na mozliwe dziatania niepozadane (patrz punkt 4) lub objawy
przedawkowania (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Noctis Noc”).

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

Wptyw na wynik badan diagnostycznych

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

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

Lek Noctis Noc 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 Noc w trakcie przyjmowania nastgpujacych lekow:

- inhibitor6w 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 depresji (leki przeciwdepresyjne takie, jak
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, bupropion, nefazodon), niektoére antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca
(amiodaron, chinidyna), przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir),
zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol), inne leki
przeciwgrzybiczne (terbinafina) i niektore leki wptywajace na zmniejszenie st¢zenia lipidow
(thuszczow) we krwi (gemfibrozyl).

Pacjenci powinni unika¢ stosowania leku Noctis Noc podczas przyjmowania nastepujagcych lekow, poniewaz

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

- adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego ci§nienia t¢tniczego);

- niektore leki stosowane w leczeniu malarii lub niektore leki przeciwhistaminowe;

- niektore leki moczopedne (leki zwigkszajace wydalanie moczu);

- alkohol oraz inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, leki
nasenne, leki uspokajajace, inne leki stosowane w bezsennos$ci lub zaburzeniach lgkowych
(alprazolam, diazepam, zolpidem), leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina), leki zwiotczajace
miesnie, opioidowe leki przeciwbolowe (kodeina), leki psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon,
amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna;

. leki przeciwnadcisnieniowe (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia) dziatajace na osrodkowy uktad
nerwowy, takie jak guanabenz, klonidyna lub alfa-metylodopa;



- leki o znanym dziataniu toksycznym na shuch, takie jak niektére 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), trjpierscieniowe 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),
oraz skopolamina, leki przeciwskurczowe (np. atropina, alkaloidy pokrzyku) lub dyzopiramid
(stosowane w leczeniu niektorych schorzen serca);

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

Lek Noctis Noc z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przyjmowania tego leku przed positkiem lub po positku.
Nie zaleca sie picia soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Noctis Noc.

Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Noctis Noc.

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

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania doksylaminy u kobiet w cigzy, dlatego stosowanie leku
Noctis Noc u kobiet w cigzy jest przeciwwskazane.

Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych u matych dzieci, leku Noctis
Noc nie wolno stosowaé u kobiet karmigcych piersia.

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu leku Noctis Noc na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

Lek Noctis Noc moze powodowa¢ senno$¢ roéwniez nastepnego dnia po jego zastosowaniu, przez co moze
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Z tego wzgledu nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obstugiwaé maszyn w okresie stosowania leku.

Lek Noctis Noc zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Noctis Noc zawiera czerwien Allura (E129)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Noctis Noc zawiera so6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Noctis Noc

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

Doro$li (w wieku powyzej 18 lat)

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

Dawka moze zosta¢ zwigkszona maksymalnie do 25 mg (2 tabletki) przyjmowanych na 30 minut przed
snem, jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajacego tagodzenia objawow bezsennosci.
Maksymalna dawka dobowa wynaosi 25 mg (2 tabletki).

Przed przyjeciem leku Noctis Noc nalezy si¢ upewnic, czy jest wystarczajaco dtugi okres czasu na sen
(8 godzin), aby uniknaé sennos$ci nastgpnego dnia rano.



W przypadku wystepowania sennosci w ciggu dnia zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke leku do 12,5 mg (1 tabletka)
lub zapewni¢ co najmniej 8-godzinny odstep mi¢dzy przyjeciem leku a planowang pobudka.

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

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

U os6b dorostych w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystgpowanie innych schorzen,
ktére mogg wymagaé¢ zmniejszenia dawki. 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 wystapienia dziatan niepozadanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do
12,5 mg (1 tabletka) na dobe. Z tego wzgledu nalezy zwracaé uwage na skutki leczenia (patrz punkt 4).

W razie wystgpienia dziatan niepozgdanych, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Lek Noctis Noc jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzka chorobg nerek lub watroby.

Nie nalezy stosowac leku Noctis Noc u pacjentéw z umiarkowang chorobg nerek lub watroby.

U pacjentow z fagodng choroba nerek lub watroby zaleca si¢ zmniejszenie maksymalnej dawki dobowej do
12,5 mg (1 tabletka).

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

Droga i sposéb podania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac odpowiednig iloScig ptynu
(najlepiej wody).

Lek Noctis Noc mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Noctis Noc
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie $srodki powinny zosta¢ podjete.

Objawy przedawkowania sg nastepujace: sennos$¢, zahamowanie lub pobudzenie os§rodkowego uktadu
nerwowego, dziatanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone Zrenice, goragczka, sucho$¢ w ustach,
zmniejszenie napiecia miesni gladkich jelit), zwiekszenie lub zmiany w czesto$ci akceji serca, podwyzszone
ci$nienie tgtnicze, nudnosci, wymioty, pobudzenie, dezorientacja i omamy.

Ciezkie zatrucia moga spowodowaé majaczenie, zaburzenia psychotyczne, spadek ci$nienia tetniczego,
napady drgawkowe, zmniejszona czgsto$§¢ oddechow, utrate przytomnosci, $piaczke i moga stanowic
zagrozenie zycia. Cigzkie powikfanie stanowi rabdomioliza (rozpad mig$ni), po ktorej nastgpuje
niewydolnos$¢ nerek.

Brak swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania lekéw przeciwhistaminowych. W razie potrzeby
nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Lekarz podejmie decyzje o tym, czy u pacjenta
nalezy sprowokowa¢ wymioty, zastosowa¢ plukanie Zotadka lub przepisa¢ leki na podwyzszenie ci$nienia.

Pominigcie zastosowania leku Noctis Noc
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy przyja¢ dawke nastepnego dnia, o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Noctis Noc



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sg na ogoét fagodne i przemijajgce oraz czgsciej wystgpuja
w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Lek Noctis Noc moze powodowa¢ znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi oraz obnizy¢
odpornos¢ na zakazenia.

Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z objawami goraczki i powaznym pogorszeniem stanu ogdlnego lub
goraczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta lub bol w drogach moczowych, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. Badanie krwi zostanie podjete w celu sprawdzenia ewentualnego
zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu
leku Noctis Noc.

Dziatania niepozgdane uszeregowano wedlug czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (czeSciej niz u 1 osoby na 10):
- sennos¢

CZ(;sto (u 1 do 10 os6b na 100):
sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, bole gornej czesci brzucha
- niewyrazne widzenie
- zawroty gtowy, bole glowy
- zmeczenie, bezsenno$¢, pobudzenie
- trudno$ci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)
- zwiekszone wydzielanie §luzu w oskrzelach

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

ostabienie, obrzeki obwodowe

- nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢

- wysypka

- uczucie zrelaksowania

- koszmary senne

- dusznos¢

- podwojne 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 oséb na 10 000):

- drzenie, drgawki

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

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zte samopoczucie ogdlne

Inne dziatania niepozadane zwykle wywolane stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych, ktére nie maja
szczegolnego odniesienia do doksylaminy, to: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czgstosci akcji serca),
kotatanie serca, refluks zolciowy, zaburzenia czynnosci watroby (z6ttaczka cholestatyczna), wydtuzenie
odstepu QT w badaniu EKG (choroba serca), utrata apetytu, zwigkszenie apetytu, bole migsni, zaburzenia
koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe), depresja, zmniejszenie wydzielania Sluzu
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w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skory, nadmierne pocenie, nadwrazliwo$é na §wiatto lub
niedoci$nienie (niskie ci$nienie tetnicze).

Nasilenie i czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych mozna kontrolowac poprzez zmnigjszenie dawki
dobowej.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sa bardziej narazone na wystgpowanie dziatan niepozadanych,
poniewaz moga chorowac¢ na inne schorzenia lub stosowac jednocze$nie inne leki. Osoby te sg rowniez
bardziej narazone na upadki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Noctis Noc
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noctis Noc
- Substancjg czynng leku jest doksylaminy wodorobursztynian. Jedna tabletka powlekana zawiera
12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.

- Pozostate sktadniki leku to:
Substancje pomocnicze: hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, krospowidon (typ A),
celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sodu stearylofumaran.

- Otoczka tabletki:
hypromeloza 6 mPa-s, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, polidekstroza, talk, czerwien Allura
(E129), erytrozyna (E127).

Jak wyglada lek Noctis Noc i co zawiera opakowanie
Tabletki okragle, powlekane, barwy rézowej, obustronnie wypukte.
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowania:
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.06.2022



