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NOCTIS Noc 12,5 mg, 20 tabletek

Cena: 33,20 PLN

n Opis stownikowy
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Rodzaj rejestracji  Lek

Opis produktu

Wskazania

Lek Noctis Noc wskazany jest w krétkotrwatym, objawowym leczeniu sporadycznej bezsennosci u oséb dorostych, zwtaszcza w
przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzer nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych.

Dziatanie

Substancjg czynng zawartg w leku Noctis Noc jest doksylamina, ktéra nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych. Lek ten
charakteryzuje sie dziataniem uspokajajgcym, co oznacza, ze wykazuje skuteczno$é jako srodek utatwiajgce zasypianie.

Sposéb uzycia

Zalecana dawka to 12,5 mg (1 tabletka) przyjmowane na 30 minut przed snem.Dawka moze zosta¢ zwiekszona maksymalnie do 25 mg
(2 tabletki) przyjmowanych na 30 minut przed snem, jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajgcego tagodzenia objawdw
bezsennosci.Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg (2 tabletki).Przed przyjeciem leku Noctis Noc nalezy sie upewnic, czy jest
wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby uniknaé 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 przyjmowac wiecej niz 2 tabletki (25 mg) na dobe.Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem
powinni skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Wazne
Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)U oséb dorostych w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystepowanie
innych schorzen, ktére moga wymagacé zmniejszenia dawki. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka), podawana 30

minut przed snem. Dawke mozna zwigkszyé do 25 mg (2 tabletki), jezeli dawka poczatkowa okaze sie nieskuteczna. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg (1 tabletka) na dobe. Z tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwage
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na skutki leczenia (patrz punkt 4). W razie wystgpienia dziatar niepozadanych, nalezy zwrdécié sie do lekarza.Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watrobylek Noctis Noc jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezka chorobg nerek lub watroby.Nie nalezy
stosowac leku Noctis Noc u pacjentéw z umiarkowang chorobg nerek lub watroby.U pacjentéw z tagodng chorobg nerek lub watroby
zaleca sie zmniejszenie maksymalnej dawki dobowej do 12,5 mg (1 tabletka).Stosowanie u dzieci i mtodziezylLek Noctis Noc nie jest
wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i nie nalezy go stosowac w tej grupie pacjentéw.Droga i sposéb
podaniaPodanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed udaniem sie na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscig ptynu
(najlepiej wody).Lek Noctis Noc mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.Czas trwania leczenial.eczenie powinno by¢
jak najkrotsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.Leku nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 7 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noctis NocW razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjete.Objawy przedawkowania sg nastepujace:
sennosé, zahamowanie lub pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, dziatanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone Zrenice,
goraczka, suchos$¢ w ustach, zmniejszenie napiecia miesni gtadkich jelit), zwiekszenie lub zmiany w czestosci akcji serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze, nudnosci, wymioty, pobudzenie, dezorientacja i omamy.Ciezkie zatrucia mogg spowodowaé majaczenie, zaburzenia
psychotyczne, spadek cisnienia tetniczego, napady drgawkowe, zmniejszong czestos¢ oddechdw, utrate przytomnosci, Spigczke i moga
stanowi¢ zagrozenie zycia. Ciezkie powiktanie stanowi rabdomioliza (rozpad miesni), po ktérej nastepuje niewydolnosé nerek.Brak
swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania lekéw przeciwhistaminowych. W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujgce. Lekarz podejmie decyzje o tym, czy u pacjenta nalezy sprowokowaé wymioty, zastosowaé ptukanie zotgdka lub
przepisac leki na podwyzszenie ci$nienia.Pominiecie zastosowania leku Noctis NocNie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.Nalezy przyja¢ dawke nastepnego dnia, o zwyktej porze.Przerwanie stosowania leku Noctis NocW razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.Dziatania niepozgdane
spowodowane doksylaming sg na ogot tagodne i przemijajgce oraz czesciej wystepuja w okresie pierwszych kilku dni leczenia.Lek
Noctis Noc moze powodowad znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi oraz obnizy¢ odpornos¢ na zakazenia.Jesli u
pacjenta wystapi zakazenie z objawami gorgczki i powaznym pogorszeniem stanu ogdélnego lub gorgczka z miejscowymi objawami
zakazenia, takimi jak bol gardta lub bél 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 niepozadane uszeregowano wedtug czestosci ich wystepowania:Bardzo czesto (czesciej niz u 1
osoby na 10):- senno$éCzesto (u 1 do 10 oséb na 100):- sucho$é w jamie ustnej, zaparcia, béle gérnej czesci brzucha- niewyrazne
widzenie- zawroty gtowy, bdle gtowy- zmeczenie, bezsennosé, pobudzenie- trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)-
zwiekszone wydzielanie $luzu w oskrzelachNiezbyt czesto (u 1 do 10 oséb na 1 000):- ostabienie, obrzeki obwodowe- nudnosci, wymioty,
biegunka, niestrawnos¢- wysypka- uczucie zrelaksowania- koszmary senne- dusznoscé- podwadjne widzenie- nagty spadek cisnienia krwi,
zwtaszcza podczas zmiany pozycji ciata z lezgcej na pionows (niedocignienie ortostatyczne)- szum w uszachRzadko (u 1 do 10 oséb na
10 000):- drzenie, drgawki- paradoksalne podniecenie (zwtaszcza u dzieci i 0séb w podesztym wieku)- zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwiCzestos$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):- zte
samopoczucie ogdlnelnne dziatania niepozgdane zwykle wywotane stosowaniem lekdw przeciwhistaminowych, ktére nie majg
szczegdlnego odniesienia do doksylaminy, to: zaburzenia rytmu serca (zmiany w czestosci 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 $luzu w oskrzelach, tysienie, alergiczne zapalenie skéry, nadmierne pocenie, nadwrazliwo$é na $wiatto lub niedocisnienie
(niskie cignienie tetnicze).Nasilenie i czestosé wystepowania dziatan niepozgdanych mozna kontrolowaé poprzez zmniejszenie dawki
dobowej.Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozgdanych, poniewaz moga
chorowac na inne schorzenia lub stosowacé jednoczesnie inne leki. Osoby te sg réwniez bardziej narazone na upadki.

Sktadniki

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).

Podmiot odpowiedzialny

Biofarm Sp. z 0.0.ul. Watbrzyska 1360-198 Poznan
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