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Senamina 12,5mg 14 tabl.

Cena: 38,15 PLN

e Opis stownikowy

‘ Dawka 125 mg

, Opakowanie 14 tabl.

} Postac tabl.powl.
Producent ADAMED PHARMA S A.
Rejestracja
Substancja Doxylaminum
czynna

Opis produktu

Senamina

jest lekiem zawierajgcym doksylamine jako substancje czynna. Doksylamina nalezy do grupy lekdw o dziataniu nasennym i
uspokajajgcym. Produkt leczniczy jest przeznaczony dla oséb dorostych.

Wskazania

Lek Senamina przeznaczony jest do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0séb dorostych,
zwtaszcza w przypadku wystepowania:

* trudnosci z zasypianiem,
e czestych przebudzen nocnych
* wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem bgdz zmiang stref czasowych.

Dziatanie

* uspakajajgce
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® nasenne

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac leku Senamina:

* jedli pacjent ma uczulenie na doksylaminy wodorobursztynian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

* jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne)

* jesli pacjent choruje na schorzenia uktadu oddechowego takie jak astma, przewlekte zapalenie oskrzeli (uporczywy kaszel,
ktoremu towarzyszy odkrztuszanie wydzieliny i $luzu) lub rozedma ptuc (trudnosci w oddychaniu)

* jesli pacjent ma jaskre (podwyzszone cignienie w oku)

* jesli pacjent ma rozrost prostaty (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego), utrudniony odptyw moczu z pecherza
moczowego (chorobe uktadu moczowego) lub trudnosci z oddawaniem moczu

* jedli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub poczatkowego odcinka jelit lub zwezenie dwunastnicy (trudnosci z
przemieszczeniem pokarmu z zotadka do jelit)

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek

* jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w depresji i chorobie Parkinsona)

* jesli pacjent przyjmuje okreslone leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektére antybiotyki, leki nasercowe, m.in. stosowane w
leczeniu zaburzen rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe i przeciwgrzybicze, niektére leki obnizajgce stezenie lipidow
(ttuszczow) we krwi

* jesli pacjentka karmi piersig

Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania doksylaminy nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

* Jesli pacjent choruje na padaczke.

* W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub wczesniejsze przyjmowanie leku, aby
zapewnié co najmniej 8-godzinny odstep od przyjecia leku do przebudzenia.

* W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

* Pacjenci w wieku powyzej 65 lat mogg by¢ bardziej narazeni na wystepowanie dziatan niepozadanych.

* Doksylamina moze nasila¢ objawy odwodnienia i udaru cieplnego na skutek zmniejszonego wydzielania potu.

* Jesli u pacjenta wystepuje zesp6t wydtuzonego odstepu QT (zaburzenie rytmu serca).

* Leku nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 7

Dawkowanie

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Zalecana dawka to 12,56 mg do 25 mg (1 lub 2 tabletki).

W przypadku u uczucia sennosci w ciagu dnia zaleca sie zmnigjszenie dawki z 25 mg do 12,5 mg lub wczesniejsze
przyjmowanie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2 tabletki (25 mg).
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Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat sg bardziej podatni na inne choroby, ktére moga wymagac¢ zmniejszenia dawki leki. Zalecana
dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka 12,5 mg), podawana 30 minut przed snem. Dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg (2
tabletki), jezeli dawka poczatkowa okaze sie nieskuteczna do zniesienia bezsennosci. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych dawke nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg na dobe (1 tabletka).

Przed przyjeciem leku nalezy sie upewnic, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby unikng¢ sennosci
nastepnego dnia rano.

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

Nie wolno przyjmowad wiecej niz 2 tabletki (25 mqg) na dobe.

Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem powinni skonsultowac sie z lekarzem.

Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed udaniem sie na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscig ptynu
(najlepiej wody). Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Leku Senamina nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Interakcje

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym
lekach wydawanych bez recepty. Nalezy w szczegdlnosci powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu nastepujgcych lekdw:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

epinefryna (lek stosowany w leczeniu niskiego cisnienia krwi)

leki nasercowe, m.in. leki przeciwarytmiczne, niektére antybiotyki, niektére leki przeciwmalaryczne, niektére leki
przeciwhistaminowe, niektére leki obnizajgce stezenie lipidéw (ttuszczow) we krwi oraz niektére srodki przeciwpsychotyczne
(stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

przeciwgrzybicze pochodne azolowe (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol) lub antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna), poniewaz moga one nasila¢ dziatanie doksylaminy

leki zwiekszajace wydalanie moczu

leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (barbiturany, leki nasenne, leki uspokajajace, leki przeciwlekowe,
opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwpsychotyczne lub prokarbazyna - lek przeciwnowotworowy)

leki przeciwnadci$nieniowe (obnizajace cisnienie krwi) dziatajgcych na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak guanabenz,
klonidyna lub alfa-metyldopa.

Inne lek przeciwcholinergiczne, w tym leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, inhibitory
monoaminooksydazy (stosowanyche w leczeniu depresji), leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych), leki przeciwskurczowe (atropiny) lub dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektérych chordb serca)

inne leki dziatajgce toksycznie na ucho, takie jak karboplatyna lub cisplatyna (stosowane w leczeniu nowotwordw), chlorochina
(w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektére antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen), takie jak erytromycyna lub
aminoglikozydy w postaci iniekcji. Doksylamina moze maskowac toksyczne dziatanie tych lekéw, dlatego nalezy okresowo
kontrolowa¢ stan narzadu stuchu
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leki przeciwhistaminowe stosowane na skoére (takie jak difenhydramina w postaci kremu, masci, areozolu), leki rozkurczowe
(takie jak atropina, alkaloidy pokrzyku) oraz skopolamine

leki przeciwwirusowe (indynawir, rytonawir, telaprwir)

leki, w przypadku ktérych istniejg niewielkie réznice pomiedzy dawka terapeutyczng a toksyczna

Stosowanie w cigzy i podczas karnienia piersig

Ze wzgledu na przenikanie bursztynianu doksylaminy do mleka kobiecego oraz ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekéw
przeciwhistaminowych u matych dzieci lek Senamina Forte jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Brak danych odnosnie wptywu leku Senamina Forte na ptodnosc.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (czesciej niz u 1 na 10 oséb):

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Poniewaz doksylamina moze przenikac¢ przez tozysko, w ramach
srodkéw ostroznosci nie zaleca sie przyjmowania leku Senamina Forte w okresie cigzy, chyba ze potencjalna korzys¢ z leczenia
dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla rozwijajacego sie ptodu.

sennosc.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia, bél w nadbrzuszu
niewyrazne widzenie

zatrzymanie moczu

nasilenie wydzielania oskrzelowego

zawroty gtowy, bél gtowy

zmeczenie, bezsennosé i nerwowosé

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

ostabienie, obrzeki obwodowe (np. obrzek rgk i nég)

nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢

wysypka

szum w uszach

niedocisnienie ortostatyczne (spadek cisnienia krwi podczas zmiany pozycji ciata0
podwdjne widzenie
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* uczucie zrelaksowania
* koszmary senne
* dusznosci (trudnosci z oddychaniem)

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (rzadziej niz 1 na 1000 osdéb):

* pobudzenie (zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku)

e drzenie, drgawki

* zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi
Inne dziatania niepozgdane zwykle wywotane stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych, ktére nie majg szczegdlnego
odniesienia do doksylaminy, to: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czesto$ci akcji serca), kotatanie serca, refluks zétciowy,
zaburzenia czynnosci watroby (z6ttaczka cholestatyczna), wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG (choroba serca), utrata
apetytu, zwiekszenie apetytu, bdle miesni, zaburzenia koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe), depresja,
zmniejszenie wydzielania sluzu w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skéry, nadmierne pocenie, nadwrazliwosé na swiatto
lub niedocisnienie (niskie cisnienie tetnicze).

Nasilenie i czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych mozna kontrolowaé poprzez zmniejszenie dawki dobowe;j.

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

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pojemniku.

Sktadniki
Substancja czynng leku jest doksylaminy wodorobursztynianu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg Doksylaminy wodorobursztynianu.

Pozostate sktadniki leku to: Substancje pomocnicze: Mannitol, Celuloza mikrokrystaliczna (PH-101), Karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), Krzemionka koloidalna bezwodna, Magnezu stearynian

Otoczka OPADRY 02B24028 o sktadzie: Hypromeloza 5mPas, Tytanu dwutlenek (E 177), Makrogol 400, Erytrozyna, Lak (E 132),
Zelaza tlenek czerwony (E172), Indygotyna.
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