SENAMINA

Doxylamini hydrogenosuccinas

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Senamina, 12,5 mg, tabletki powlekane (doksylamina)
Informator dla farmaceuty

Niniejszy Informator dla farmaceuty, wraz z Informatorem dla pacjenta zawierajgcym narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza, Dodatkowymi
informacjami dla pacjenta o higienie snu oraz Broszurg dla pacjenta, stanowig materiaty edukacyjne bedgce dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka
wprowadzone przez Adamed Pharma S.A dla produktu leczniczego Senamina (doksylamina) w dawce 12,5 mg, wydawanego bez recepty w krétkotrwatym
leczeniu sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0sob dorostych.

Wszystkie wymienione materiaty edukacyjne sg dostepne réwniez na stronie internetowej:

www.senamina.pl/farmaceuta, www.senamina.pl/pacjent oraz na stronie internetowej Podmiotu odpowiedzialnego: http://www.adamed.com/bezpieczen-
stwo-produktow, a takze na stronie publicznego rejestru produktow leczniczych: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/.

I. Bezsennos$¢, jej przyczyny, objawy i leczenie
Produkt leczniczy Senamina, 12,5 mg, tabletki powlekane przeznaczony jest do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujacej bez-

sennosci u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych oraz wczesnego budzenia
w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Objawy i klasyfikacja bezsennosci

Osoby cierpigce na bezsennos¢ skarza sie na trudnosci w zasypianiu, utrzymaniu snu, zbyt wczesne budzenie sie lub sen o ztej jakosci, ktory nie daje wy-
poczynku. Objawy te sg traktowane jako nieprawidtowe, gdy zaburzenia snu prowadza do gorszego samopoczucia lub zaburzajg funkcjonowanie w ciggu
dnia. Bezsenno$¢ ze wzgledu na czas trwania objawdw dzielona jest na: bezsenno$¢ przygodng (wystepujaca przez kilka dni), bezsennosé krétkotrwata
(wystepujgcg przez okres do 3-4 tygodni), bezsennos$é przewlekts (trwajgcg powyzej 1 miesigca).

Przyczyny sporadycznej bezsennosci

Sporadycznie wystepujgca bezsennos¢ moze by¢ spowodowana réznymi czynnikami takimi jak: stres, zmiana trybu zycia, lub krétkie i przemijajgce choroby
somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty bélowe, zaostrzenia choréb przewlektych. Pacjenci cierpigcy na krotkotrwate zaburzenia snu zazwy-
czaj nie zgtaszaja sie z tego powodu do lekarza, co zwieksza ryzyko utrwalenia sie probleméw ze snem i przeksztatcenia ich w przewlektg bezsennosé.

Leczenie bezsennosci

Zgodnie z najnowszymi zaleceniami, podstawowg formg leczenia bezsennosci jest terapia poznawczo-behawioralna, czyli nauka zdrowych sposobow ra-
dzenia sobie z bezsenng nocg, ktdre prowadzg do rzeczywistej i dtugotrwatej poprawy snu. Pacjent z krétkimi, ale nawracajgcymi epizodami bezsennosci
powinien by¢ edukowany na temat zasad pozwalajacych poprawic¢ jakos¢ i dtugos¢ snu - stuzg temu dotgczone do opakowania dodatkowe informacje
o higienie snu w Informatorze dla pacjenta oraz dystrybucja Broszury dla pacjenta (patrz punkt V).

Wedtug Wytycznych Europejskiego Towarzystwa Badan Nad Snem, zastosowanie krotkotrwatej interwencji farmakologicznej jest zasadne jedynie w przy-
padku gdy terapia poznawczo-behawioralna jest niedostepna lub nieskuteczna w leczeniu bezsennosci. Jest to szczegolnie istotne z punktu widzenia
profilaktyki przewlektych zaburzen snu, poniewaz redukuje ryzyko utrwalenia sie krétkotrwatych probleméw ze snem i przeksztatcenia ich w przewlekia
bezsennosc¢.

Zgodnie z praktyka kliniczng lekami pierwszego rzutu w leczeniu bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej s niebenzodiazepinowe leki nasenne, takie jak zolpi-
dem, zaleplon, zopiklon, oraz leki pochodne z grupy benzodiazepiny. Leki przeciwhistaminowe | generacji, takie jak doksylamina powinny by¢ stosowane tylko
w przypadku krétkotrwatych, najczesciej spowodowanych stresem lub zmiang stref czasowych, stanéw pogorszenia snu.




Il. Kto moze stosowaé produkt leczniczy Senamina, 12,5 mg, tabletki powlekane
Produkt leczniczy Senamina przeznaczony jest dla pacjentéw dorostych. Nie nalezy stosowac produktu leczniczegou dzieci, mtodziezy i kobiet w cigzy.

lll. Informator dla pacjenta zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza -informacje dla farmaceuty

Do kazdego opakowania leku Senamina dotgczony jest Informator dla pacjenta zawierajgcy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza wraz
z dodatkowymi informacjami dla pacjenta o higienie snu. Informator dla pacjenta stanowi zatgcznik do niniejszego Informatora dla farmaceuty.

Pamietaj, zeby zaleci¢ pacjentowi zapoznanie sie z Informatorem dla pacjenta (oraz wypetnienie ankiety) przed przyjeciem leku.

Jezeli pacjent zapyta o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktérego nazwa nie jest wymieniona w ankiecie i/lub ulotce, zweryfikuj i poinformuj pacjenta,
czy dany lek zawiera substancje czynng wymieniong w ankiecie i/lub w ulotce i czy wystepuje ryzyko interakcji z doksylamina.

W przypadku, jesli pacjent zwrdci sie z pytaniami odnosnie wypetnionej juz przez siebie ankiety, udziel mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy
moze stosowac lek.

IV. Inne wazne informacje z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii

Zwroé szczegolng uwage pacjenta na kwestie wtasciwego dawkowania leku (1-2 tabletki dziennie, wytacznie u dorostych pacjentéw) oraz czasu trwania
leczenia (jak najkrécej, lecz nie diuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem), podkreslajgc przy tym, ze zbyt dtugi czas przyjmowania leku lub przekraczanie
zalecanych dawek moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych. Ciezkim powiktaniem, jakie moze pojawic sie wskutek przedawkowania, jest rabdomioliza.

Poinformuj pacjenta o ryzyku nadmiernej sennosci nastepnego dnia. Zwrd¢ szczegéing uwage pacjenta, ze w przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia
zaleca sie wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia produktu lub zmniejszenie dawki do
12,5 mg na dobe (1 tabletka). Podkresl, ze osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych, poniewaz
moga chorowac na inne schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg réwniez bardziej narazone na upadki.

Poinformuj pacjenta o mozliwych interakcjach z lekami wymienionymi w ankiecie i/lub w ulotce oraz alkoholem. Interakcje moga prowadzi¢ m.in. do
zwiekszenia dziatania antycholinergicznego czy dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy. Podkresl, ze doksylamina nie powinna by¢ poda-
wana razem z innymi lekami przeciwhistaminowymi, szczegélnie tymi o duzym powinowactwie do receptoréw H1, jak na przyktad difenhydramina czy
cetyryzyna oraz cholinolitycznymi (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz atropina).

Inne leki przeciwhistaminowe moga wptywac na dziatanie serca (wydtuzenie odstepu QT), dlatego zachowaj szczegodlng ostroznosé wydajac lek pacjentom
z niewydolnoscia serca.

Zale¢ pacjentowi, zeby w przypadku uporczywych probleméw ze snem skonsultowat sie z lekarzem. Podkresl, ze problemy ze snem mogg mie¢ zwigzek
z innymi schorzeniami, ktére wymagaja innych metod leczenia, co powinno by¢ ocenione przez lekarza.

V. Broszura dla pacjenta - informowanie pacjenta o broszurze przy wydawaniu produktu Senamina, 12,5 mg, tabletki powlekane z apteki

W leczeniu bezsenno$ci ogromng wage przywigzuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykdw, zwigzanych z utrzymaniem wiasciwego rytmu
dobowego. Jezeli zachodzi koniecznos¢ zastosowania lekdéw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentéw dodatkowo zwieksza
ich skutecznosé¢, co moze pozwoli¢ na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie czasu leczenia. W zwigzku z powyzszym, wydawanie
pacjentowi leku promujgcego sen z przekazaniem dodatkowych materiatéw na temat fizjologii snu i metod leczenia zaburzer snu stanowi duzg wartos¢
edukacyjng. Wazne informacje o higienie snu oraz ostrzezenia minimalizujgce ryzyko zwigzane z samodzielnym stosowaniem doksylaminy znajdujg sie
w dedykowanej pacjentowi Broszurze dla pacjenta, ktéra jest:

- dostarczana do aptek w wersji papierowej przez przedstawicieli firmy Adamed Pharma S.A. i nastepnie wydawana pacjentowi przez farmaceute

- dostepna w wersji elektronicznej po zeskanowaniu smartfonem kodu QR umieszczonego na opakowaniu i do pobrania na stronie internetowe]j dedyko-
wanej produktowi leczniczemu: www.senamina.pl/pacjent oraz stronie internetowej Podmiotu odpowiedzialnego: http://www.adamed.com/bezpieczen-
stwo-produktow.

VI. Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Wszelkie podejrzane dziatania niepozgdane prosze zgtaszac do:

+ Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow 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.

+ Podmiotu Odpowiedzialnego: Adamed Pharma S.A., Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw, e-mail: pv@adamed.com, tel. (24h): +48 22 732
7707

Istnieje takze mozliwos¢ zgtoszenia dziatania niepozadanego za pomocg elektronicznego formularza: https://safety.adamed.com.pl/dla-pacjenta/start.

VII. Informator dla Pacjenta zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza
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