Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Doxepin Teva 10 mg, kapsutki, twarde
Doxepin Teva, 25 mg, kapsuiki, twarde
Doxepini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Doxepin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxepin Teva
Jak stosowac lek Doxepin Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Doxepin Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk WD

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

Doksepina nalezy do lekow przeciwdepresyjnych o budowie trojpier§cieniowej. Wykazuje dziatanie
przeciwdepresyjne 1 przeciwlegkowe. Mechanizm dziatania nie jest do konca poznany.
Prawdopodobnie polega on na hamowaniu wychwytu zwrotnego amin biogennych (np. noradrenaliny)
w szczelinach synaptycznych.

Lek tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i osigga maksymalne stezenie we krwi po okoto 2 -
4 godzinach.

Lek metabolizowany jest w watrobie (powstaje m.in. aktywny metabolit demetylodoksepina).
Doksepina wydalana jest gtownie w moczu, w postaci metabolitow.

Wskazania do stosowania:

- stany depresyjne z lgkiem i niepokojem w przebiegu psychoz, w tym depresja inwolucyjna i faza
depresyjna w chorobie afektywnej dwubiegunowej;

- depresje i stany lekowe w przebiegu zaburzen somatycznych oraz choréb organicznych;

- zespoty depresyjno-lekowe w przebiegu choroby alkoholowe;;

- zaburzenia nerwicowe z objawami depresji lub leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxepin Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxepin Teva

Jesli u pacjenta wystepujq.:

- uczulenie na dokseping, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- mania;

- cigzkie choroby watroby;

- pacjentka karmi piersia;



- jaskra;
- sklonnos¢ do zatrzymania moczu;
- stosowanie inhibitorow MAO jednoczesnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Doxepin Teva nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Doxepin Teva jednoczes$nie z buprenorfing (opioidowym lekiem przeciwbolowym)
moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,.Lek
Doxepin Teva a inne leki”).

Lekarz zastosuje schemat dawkowania jeden raz na dobg z ostroznoscia u pacjentow ze
wspotistniejacymi chorobami, takze u pacjentéw zazywajacych inne leki. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku stosowania lekow o dziataniu przeciwcholinergicznym.

Schemat ten bedzie dostosowany ostroznie rowniez u pacjentow w podesztym wieku, w zaleznosci od
stanu klinicznego. Pacjenci tacy sg szczeg6lnie podatni na wystapienie dzialan niepozadanych, takich
jak: pobudzenie, splatanie (dezorientacja), niedoci$nienie ortostatyczne (wystgpujace przy naglej
zmianie pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca). Dawke poczatkowa lekarz ustali ostroznie, pod
Scistg kontrolg reakcji pacjenta. Zastosowanie potowy dawki podtrzymujacej moze wystarczy¢ dla
osiggnigcia wlasciwej reakcji kliniczne;.

Podczas leczenia lekiem Doxepin Teva moze wystapi¢ senno$¢ oraz nasilenie reakcji na alkohol.

W przypadku nasilenia si¢ objawow psychozy lub wystgpienia objawow manii, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zadecydowa¢ o zmniejszeniu dawki leku Doxepin Teva lub
o zastosowaniu dodatkowego leku.

Chociaz ze stosowaniem doksepiny wigze si¢ mniejsze ryzyko wpltywu na uklad krazenia
w pordwnaniu z innymi trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, wymagane jest zachowanie
ostrozno$ci w przypadku pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (blok serca,
arytmia, §wiezy zawal migsnia sercowego).

Lek Doxepin Teva nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub)
nerek.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow z napadami padaczkowymi w
przesztosci.

U pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego moze zwigkszy¢ si¢ sktonnosc do zatrzymania
moczu

Lek Doxepin Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Doksepina, podobnie jak inne trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne metabolizowana jest w
watrobie przez uktad cytochromu P-450 (izoenzym CYP 2D6). Inhibitory Iub substraty CYP2D6 (np.
chinidyna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) podane jednoczesnie, moga
zwigkszaé stezenie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych we krwi.

Podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekami przeciwdepresyjnymi, alkoholem, lekami
przeciwlgkowymi nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ nasilenia dziatania farmakologicznego.
Wiadomo, ze inhibitory monoaminooksydazy moga potggowaé dziatanie innych lekéw i nasila¢ ich



reakcje niepozadane, dlatego doksepina nie moze by¢ podawana jednoczesnie, ani w ciagu 2 tygodni
od zaprzestania stosowania inhibitoréw MAO.

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Doxepin Teva, a czasem powodowa¢ bardzo
cigzkie reakcje. W czasie przyjmowania leku Doxepin Teva nie nalezy bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem przyjmowac¢ innych lekow, w szczegdlnosci buprenorfiny Lek ten moze wchodzi¢ w
interakcje z lekiem Doxepin Teva i wywotywac objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze
miesni, w tym mie$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna
potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwickszone napigcie mi¢sniowe, temperatura ciata powyzej
38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cymetydyna powoduje znaczgce wahania stgzenia stacjonarnego doksepiny we krwi.

Doksepiny nie nalezy podawaé w skojarzeniu z lekami sympatykomimetycznymi, takimi jak efedryna,
izoprenalina, noradrenalina, fenylefryna, fenylopropanolamina.

Leki znieczulajace ogolnie i miejscowo (zawierajace sympatykomimetyki) podawane podczas terapii
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi zwigkszaja ryzyko arytmii i niedoci$nienia lub
nadci$nienia. Jezeli zabieg chirurgiczny jest konieczny, lekarz anestezjolog musi by¢ poinformowany,
ze pacjent jest obecnie leczony przeciwdepresyjnie.

Doksepina moze ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwnadci$nieniowych, takich jak debryzochina,
betanidyna, guanetydyna i prawdopodobnie klonidyna. Aby lek nie wywieral wplywu na dziatanie
guanetydyny, jego dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 150 mg. Pacjent powinien by¢
kontrolowany podczas jednoczesnego stosowania ktéregokolwiek z lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Barbiturany mogg przyspiesza¢ metabolizm doksepiny.
Doksepina moze zmniejsza¢ dzialanie azotandw stosowanych podjezykowo.

Podczas jednoczesnego stosowania z dokseping hormondw tarczycy, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
ich dawki.

Doxepin Teva z jedzeniem i piciem
Aby unikna¢ podraznienia zoladka zaleca si¢ zazywac lek z pokarmem, nawet, jezeli stosowany jest
raz na dobg, wieczorem.

Zachowanie szczegolnej ostroznoS$ci u niektérych szczegélnych grup stosujacych lek

Stosowanie leku Doxepin Teva u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Doxepin Teva u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wickowe;.

Stosowanie leku Doxepin Teva u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby
W przypadku pacjentdw z zaburzeniem czynnosci watroby i (lub) nerek nalezy zachowac ostroznos¢,
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Stosowanie leku Doxepin Teva u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku zwykle stosuje si¢ mniejsze dawki leku Doxepin Teva.
W przypadkach, gdy objawy sa tagodne, lekarz zaleci rozpoczynanie leczenia od dawki 10 mg do 50
mg na dobe. U znacznej czgsci pacjentow zadowalajaca reakcje pacjenta uzyskiwano po zastosowaniu
doksepiny w dawce od 30 mg do 50 mg na dobe. Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet ci¢zarnych.

Karmienie piersia

Doksepina i jej aktywny metabolit demetylodoksepina przenikaja do mleka matki. Donoszono o
wystgpieniu bezdechu i senno$ci u dziecka karmionego piersig, ktorego matka zazywata dokseping,
dlatego lek ten jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Doksepina moze wywotywacé senno$¢ i powodowac¢ wydluzenie czasu reakcji. Pacjenci, u ktorych
wystepuja takie reakcje, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwac¢ maszyn.

Lek Doxepin Teva zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeSniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Doxepin Teva zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Doxepin Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie zalezy od nasilenia choroby, stanu klinicznego pacjenta i reakcji indywidualnej na lek.

Dawka doksepiny wynosi od 30 mg do 300 mg na dobg. Dawki do 100 mg na dobg¢ moga by¢
przyjmowane jednorazowo, albo w dawkach podzielonych. Dawki wigksze niz 100 mg na dobe nalezy
przyjmowa¢ w 3 dawkach podzielonych. Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 100 mg
i przyjmowana jest zwykle przed snem.

W przypadkach o umiarkowanym i ciezkim nasileniu lekarz zaleci rozpoczecie leczenia zwykle od
dawki 75 mg na dobeg. Reakcja wickszosci pacjentdow na te dawke jest zadowalajaca. Jezeli reakcja nie
jest wlasciwa, lekarz dostosuje dawke indywidualnie; w cigzszych przypadkach moze zwigkszy¢ ja
maksymalnie do dawki 300 mg na dobe, przyjmowanej w dawkach podzielonych.

Po uzyskaniu oczekiwanego efektu klinicznego, dawkowanie zostanie odpowiednio zmniejszone.
Optymalne dziatanie przeciwdepresyjne moze nie by¢ widoczne przez 2 do 3 tygodni stosowania leku.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxepin Teva

Objawy przedawkowania
Stan klinicznie lekki: sennos¢, ostupienie, nieostre widzenie, nadmierna sucho$¢ btony $luzowej jamy
ustne;j.

W razie wystapienia takich objawow nalezy lek odstawi¢ i prowadzi¢ obserwacj¢ pacjenta.

W razie koniecznos$ci nalezy prowadzi¢ leczenie podtrzymujace.

Stan klinicznie cigzki: sennos$¢, depresja oddechowa, niedoci$nienie t¢tnicze krwi, $pigczka, drgawki,
zaburzenia rytmu serca (czestoskurcz), zatrzymanie moczu (atonia pgcherza moczowego),
zmniejszenie perystaltyki przewodu pokarmowego (niedrozno$¢ porazenna jelit), podwyzszenie lub
obnizenie temperatury, wzmozone odruchy §ciegniste.
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Postepowanie w przypadku zatrucia: lekarz przeprowadzi ptukanie zoladka (jezeli pacjent jest
przytomny) i zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace (leczenie zaburzen rytmu serca, leczenie
przeciwdrgawkowe, wspomaganie oddechu). Nie zaleca si¢ stosowania dializoterapii i wymuszone;j
diurezy.

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Doxepin Teva, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Doxepin Teva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku, jezeli stosowany jest on w schemacie 1 raz na dobe -
wieczorem, nie nalezy pominigtej dawki zazywaé rano, poniewaz lek moze wplyna¢ na normalne
funkcjonowanie w ciggu dnia. Jezeli stosowany jest inny schemat leczenia, pominig¢ta dawke nalezy
zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza sie juz czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy
poczekaé i zazy¢ ja 0 wyznaczonej porze.

Przerwanie stosowania leku Doxepin Teva
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza Iub farmaceuty.

Po naglym zaprzestaniu przyjmowania trojpierScieniowych lekéw przeciwdepresyjnych moga
wystapi¢ objawy odstawienia obejmujgce: bezsenno$¢, drazliwos¢, nadmierne pocenie sig. Objawy
odstawienia u noworodkéw, ktorych matki w trzecim trymestrze cigzy zazywaly leki
przeciwdepresyjne, obejmuja: zaburzenia oddychania, drgawki i wzmozone odruchy.

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

Doksepina jest dobrze tolerowana. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych jest lagodna, wystepuje
zazwyczaj na poczatku leczenia i ustepuje w trakcie stosowania leku albo po zmniejszeniu dawki,
jezeli zaistnieje taka konieczno$¢. Niektorych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, nie
opisywano jako specyficzne dla doksepiny, jednak z uwagi na Scisle podobienstwo wilasciwosci
farmakologicznych pomigdzy lekami trojpierscieniowymi, nalezy wzigé pod uwage mozliwos¢ ich
wystapienia.

Czestos¢ dziatan niepozadanych u dorostych stwierdzona w badaniach klinicznych okresla sie¢
nastgpujaco:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 pacjentow )

Rzadkie (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo czesto: senno$¢, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcia.

Niezbyt czesto: bole 1 zawroty glowy, bezsenno$é, koszmary nocne, splatanie (zaburzenie
swiadomosci), stany dezorientacji, pobudzenie, uczucie dretwienia albo parestezje (uczucie klucia,
mrowienia), drzenia (zwykle tagodne). Podczas stosowania duzych dawek (zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku) moga wystapi¢ inne objawy pozapiramidowe, w tym dyskinezy pdézne (mimowolne
ruchy miesni twarzy i (lub) jezyka), reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna, obrzgk twarzy,
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wrazliwo$¢ na S$wiatlo, $wiad, pokrzywka. Podczas stosowania trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych moze dochodzi¢ do zaostrzenie objawow astmy.

Rzadko: halucynacje (omamy), ataksja (beztad ruchowy, zwlaszcza, gdy podaje si¢ kilka lekow
dzialajacych na osrodkowy uktad nerwowy), drgawki (u pacjentdéw z predyspozycjami wynikajacymi
z uszkodzen mézgu albo z uzaleznienia od alkoholu lub lekéw). Podczas leczenia trojpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi zaostrzeniu mogg ulec objawy psychotyczne, w tym mania i urojenia
paranoidalne. Rzadko donoszono o wystapieniu szumow usznych; niedocis$nienie ortostatyczne,
zaczerwienienie twarzy, wzmozone wydzielanie potu, wymienione powyzej skorne reakcje alergiczne;
zwickszona liczba granulocytéw kwasochtonnych (rodzaj biatych krwinek) we krwi i zaburzenia
czynnosci szpiku kostnego z objawami, takimi jak: brak granulocytow we krwi, zmniejszona liczba
krwinek biatych we krwi, zmniejszona liczba plytek krwi we krwi, plamica, niedokrwistos§¢
hemolityczna; nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaburzenia smaku, biegunka, jadtowstret, aftowe
zapalenie jamy ustnej; zespol nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego, powickszenie
sutkow u mezczyzn, powigkszenie sutkow oraz mlekotok u kobiet; zatrzymanie moczu (u me¢zczyzn z
tego typu predyspozycjami, spowodowanymi rozrostem gruczolu krokowego moze dochodzi¢ do
nasilenia dolegliwosci); zottaczka.

Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia (nicostre widzenie), przyspieszenie rytmu serca, zmiany w
elektrokardiogramie (EKG); wypadanie wtos6w; zmeczenie, ostabienie, zwickszenie masy ciata,
dreszcze, podwyzszenie temperatury (u pacjentdow zazywajacych jednoczesnie chloropromazyne).

Pojedyncze przypadki: zmniejszony lub zwigkszony poped plciowy, obrzek jader, zwigkszone lub
zmniejszone stgzenie glukozy we krwi.

U pacjentéw przyjmujacych tego typu leki zaobserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci.

Mysli samobojcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popehieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uptywie 2 tygodni, czasem p6zniej.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne jezeli:

- upacjenta w przeszlosci wystepowaly mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobodjczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjacidt o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroci¢ si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub gk nasilily sie
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Doxepin Teva mogq wystgpic inne dziatania niepozgdane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
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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 bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Doxepin Teva

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxepin Teva

- Substancja czynna leku jest odpowiednio 10 mg albo 25 mg doksepiny w postaci
chlorowodorku doksepiny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 Lek Doxepin
Teva zawiera laktozg), magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan (patrz punkt 2 Lek Doxepin
Teva zawiera sod).

Sktad kapsulki twardej 10 mg: indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna, erytrozyna

(E127), bigkit patentowy (E131).

Sktad kapsutki twardej 25 mg: indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E171), Zelatyna, erytrozyna

(E127).

Jak wyglada lek Doxepin Teva i co zawiera opakowanie

Doxepin Teva, 10 mg - kapsulki zelatynowe twarde nr 4, dwubarwne, korpus barwy niebieskiej a
wieczko barwy wisniowej.

Doxepin Teva, 25 mg - kapsulki zelatynowe twarde nr 4, dwubarwne, korpus barwy ré6zowej a
wieczko barwy wisniowej.

Wypehienie kapsutek stanowi proszek barwy biate;.

Opakowanie zawiera 30 kapsutek twardych w 3 blistrach z folii Aluminium/PVC po 10 kapsutek w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca:

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



