Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nitedor, 25 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

Do stosowania u dorostych

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 Nitedor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitedor
Jak stosowac lek Nitedor
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nitedor i w jakim celu si¢ go stosuje
Nitedor jest lekiem o wtasciwo$ciach uspokajajacych (lek przeciwhistaminowy, uspokajajacy).

Lek Nitedor jest stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujacej
bezsennos$ci (trudnosci z zasypianiem, czgste przebudzenia w nocy) u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitedor

Kiedy nie stosowa¢ leku Nitedor:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksylamine, inne leki przeciwhistaminowe lub ktérykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku ostrego ataku astmy,

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem przesgczania,

- jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy),

- jesli u pacjenta wystepuje powickszenie prostaty (przerost gruczotu krokowego)

Z zatrzymaniem moczu,

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
psychotropowymi (neuroleptyki, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, lit),

- jesli pacjent choruje na padaczke,

- jesli pacjent przyjmuje leki znane jako inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ) (leki stosowane
w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub inne leki, takie jak moklobemid, fenelzyna,
tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid, biekit metylenowy, prokarbazyna, rasagilina
i selegilina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nitedor nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

- U pacjenta wystepuja wczesniej istniejace zaburzenia czynnos$ci serca oraz wysokie cisnienie
krwi (moze by¢ konieczne regularne monitorowanie pracy serca),

- u pacjenta wystepuja przewlekte choroby uktadu oddechowego i astma,

- u pacjenta dochodzi do cofania si¢ tresci zotadkowej do przetyku (refluks zotadkowo-
przetykowy),

- u pacjenta wystepuje nadzerka zotadka, poczatkowej Sciany jelita lub zwezenie odzwiernikowo-
dwunastnicze (trudnosci z przemieszczaniem pokarmu z zotadka do jelita).

Pacjenci powinni mie¢ zapewniony wystarczajacy czas snu (co najmniej 8 godzin), tak aby nastgpnego
dnia rano nie doszto do obnizenia zdolnos$ci reagowania.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania doksylaminy u pacjentow

z neurologicznie widocznymi uszkodzeniami kory mézgowej i drgawkami w wywiadzie, poniewaz juz
w przypadku niewielkich dawek doksylaminy moze doj$¢ do wystapienia napadoéw kloniczno-
tonicznych (tzw. grand mal — rodzaj napadéw padaczkowych).

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana jest ostroznos$¢ z powodu wigkszego
prawdopodobienstwa wystgpienia dziatan niepozadanych. U tych pacjentéw wystepuje zwigkszone
ryzyko upadkow.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Lek ten moze wptywaé na wyniki testow skornych wykonywanych w celu rozpoznania alergii, dlatego
zaleca si¢ odstawienie tego leku na co najmniej 3 dni przed planowanym badaniem i poinformowanie
lekarza o jego stosowaniu.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac leku Nitedor u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci doksylaminy jako leku nasennego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Nitedor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore sg
wydawane bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nitedor razem z inhibitorami monoaminooksydazy. Podczas jednoczesnego
stosowania leku Nitedor i inhibitor6w monoaminooksydazy moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia krwi,
nasilenia dzialania hamujacego na osrodkowy uktad nerwowy oraz uktad oddechowy.

Podczas jednoczesnego stosowania doksylaminy i nastepujacych lekoéw moze zwigksza¢ si¢ dziatanie

tych lekow:

- leki dziatajace osrodkowo (takie jak leki psychotropowe, leki nasenne, leki przeciwbolowe, leki
znieczulajace, leki przeciwpadaczkowe),

- inne leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. biperyden stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), prowadzace do zagrazajgcego zyciu
paralizu jelit, zatrzymania moczu, ostrego zwigkszenia ciSnienia wewnatrz oka.

Zmnigjszeniu moze ulec dziatanie nastepujgcych lekow:
- fenytoiny (stosowana w leczeniu drgawek),

- neuroleptykow.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Nitedor:



- z lekami przeciwnadci$nieniowymi dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy (guanabenz,
klonidyna, alfa-metylodopa) moze wystapi¢ zwigkszone uczucie zmeczenia i ostabienia.

- objawy poczatkowego uszkodzenia ucha wewnetrznego wywolanego przez inne leki (np.
antybiotyki aminoglikozydowe, niektore leki przeciwbolowe, niektore leki moczopgdne)
moga by¢ maskowane.

- mozna uzyska¢ falszywie ujemne wyniki testow skornych.

- nie nalezy podawa¢ adrenaliny (poniewaz moze to powodowac rozszerzanie naczyn
krwiono$nych, obnizenie ci$nienia krwi oraz przyspieszenie akcji serca).

Stosowanie leku Nitedor z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze wptywa¢ na dziatanie doksylaminy w sposob nieprzewidywalny.
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Nitedor.

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

Lek Nitedor moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na wyrazne zalecenie lekarza.

W czasie leczenia nalezy przerwa¢ karmienie piersia, poniewaz zawarta w leku substancja czynna
przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, ten lek moze wptywac na zdolno$¢
reagowania, powodujac zaburzenie zdolnosci do aktywnego udziatu w ruchu drogowym

i obstugiwania maszyn. Objawy mogg si¢ nasila¢ zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania
leku z alkoholem. Wowczas nie jest mozliwa szybka i skuteczna reakcja na niespodziewane
sytuacje.

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych pojazdow oraz uzywaé zadnych urzadzen
elektrycznych i maszyn. Nie nalezy wykonywaé zadnych prac bez zapewnienia bezpiecznego
oparcia.

Lek Nitedor zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Nitedor

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

Zalecana dawka to:

Dorosli pacjenci powinni przyjmowac 1 tabletke raz na dobe¢ (co odpowiada 25 mg doksylaminy
wodorobursztynianu) na okoto od pét do jednej godziny przed snem. W przypadku ciezkich zaburzen
snu mozna przyjac jako dawke maksymalng 2 tabletki raz na dobe (co odpowiada 50 mg doksylaminy
wodorobursztynianu).

U pacjentow z obnizong czynno$cig nerek lub watroby, pacjentdéw w podesztym wieku lub
ostabionych, ktorzy sa bardziej wrazliwi na dziatanie doksylaminy, nalezy zmniejszy¢ dawke leku.



W przypadku dawek, ktorych podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem leku Nitedor, dost¢pne sa
inne leki z ustalong dawka.

Sposob podawania

Lek Nitedor jest podawany doustnie.

Tabletke nalezy przyjmowac, popijajgc szklanka wody.

Linia podzialu na tabletce stuzy jedynie do przelamywania tabletki w celu utatwienia potknigcia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nitedor

Poczatkowymi objawami przedawkowania moga by¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak niepokoj, zwigekszenie odruchdw migsniowych, utrata przytomnosci,
niewydolno$¢ oddechowa i zatrzymanie akcji serca. Inne objawy przedawkowania to rozszerzone
zrenice, przyspieszona akcja serca (tachykardia), goraczka, uczucie goraca, zaczerwienie skory

i sucho$¢ bton sluzowych. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

Ponadto po przedawkowaniu zgtaszano rozpad widkien migsniowych (rabdomioliza).

Lekarz zdecyduje, jakie podjaé¢ dzialania.

W przypadku wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, zaburzen ze strony o§rodkowego
uktadu nerwowego, suchosci w jamie ustnej, zaburzen oprézniania pgcherza (zaburzen oddawania
moczu) i zaburzen widzenia, o sposobie postgpowania zdecyduje lekarz, w zaleznosci od objawu.

Pominie¢cie zastosowania leku Nitedor

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Rzadkie dziatanie niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- drgawki.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

- zaburzenia dotyczgce krwinek (takie jak nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych,
zmniejszenie liczby ptytek krwi lub zmniejszenie liczby krwinek biatych),

- zagrazajacy zyciu paraliz jelit.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- u pacjentéw z guzem nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy) z ktérego mogg by¢
uwalniane substancje majace bardzo silny wptyw na uktad sercowo-naczyniowy,

- zaburzenie koncentracji, depresja, wydtuzenie czasu reakcji,

- reakcje ,,paradoksalne”, takie jak niepokdj, podniecenie, napigcie, bezsenno$¢, koszmary
senne, dezorientacja, omamy, drzenie,

- zawroty glowy, sennos¢, bol gtowy,

- wegetatywne dzialania niepozadane, takie jak trudnosci w koncentracji, sucho$¢ w jamie
ustnej, uczucie zatkanego nosa, zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka, zaparcia, zaburzenia
uktadu moczowego, nudnosci, wymioty, biegunka, utrata lub zwigkszenie apetytu, bol
brzucha,

- zawroty glowy pochodzenia blednikowego, szum w uszach,

- przyspieszone lub nieregularne bicie serca, pogorszenie istniejacej niewydolnos$ci serca,
zmiany w zapisie EKG,

- wysokie lub niskie cis$nienie krwi,



- czynno$¢ uktadu oddechowego moze by¢ ostabiona z powodu wystepowania gestego $luzu,
niedrozno$ci oskrzeli lub zwezenia oskrzeli,

- zaburzenia czynno$ci watroby (zottaczka cholestatyczna),

- skorne reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (unikanie bezposredniej
ekspozycji na stonce),

- ostabienie migsni,

- ostabienie, zaburzenia regulacji temperatury ciata.

Po przedtuzonym okresie codziennego stosowania, moga ponownie pojawic si¢ nasilone zaburzenia
snu w przypadku naglego przerwania leczenia.

Uwaga:

Czgsto$¢ i nasilenie dziatan niepozadanych moga by¢ zmniejszone poprzez ostrozne i indywidualne
dostosowywanie dawki dobowej.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze u pacjentow w podeszlym wieku, rowniez
ryzyko upadkow moze by¢ zwigkszone w tych osob.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nitedor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skréocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nitedor

Substancijg czynna leku jest doksylaminy wodorobursztynian.

Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg doksylaminy wodorobursztynianu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400
w otoczce tabletki. Patrz punkt 2 ,,Lek Nitedor zawiera laktoze”, ,,Lek Nitedor zawiera sod”.



Jak wyglada lek Nitedor i co zawiera opakowanie

Lek Nitedor to biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig
podziatu po jednej stronie. Wymiary tabletki to: 12 mm x 6 mm. Linia podziatu stuzy jedynie do
przetamywania tabletki w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia tabletki na dwie rowne dawki.

Lek Nitedor jest dostgpny w opakowaniach zawierajgcych 7, 10, 14 i 20 tabletek powlekanych
w blistrach, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca: )
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

tel: + 48 22 573 75 00

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Cnuiin3oH
Czechy, Niemcy, Hiszpania, Portugalia, Dornite
Rumunia, Stowacja

Estonia, Chorwacja Calmesan
Wegry, Lotwa, Litwa, Stowenia Noctiben

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



