ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA:
Informacja dla uzytkownika

Senamina Forte, 25 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Senamina Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Senamina Forte
Jak stosowac lek Senamina Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Senamina Forte

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Senamina Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Senamina Forte jest produktem leczniczym zawierajagcym doksylaminy wodorobursztynian jako
substancj¢ czynng.

Lek jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystgpujacej bezsennosci
U os6b dorostych.

Pacjenci z uporczywymi zaburzeniami snu powinni zwrocic si¢ do lekarza.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Senamina Forte

Kiedy nie stosowac leku Senamina Forte:

- Jesli pacjent jest uczulony na substancje czynng lub ktorykolwiek inny sktadnik leku
(wymieniony w punkcie 6).

- Jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwhistaminowe.

- Jesli pacjentka karmi piersig.

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

- Jesli pacjent ma jaskre (podwyzszone ci$nienie w oku).

- Jesli pacjent ma rozrost prostaty (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego), utrudniony
odptyw moczu z pgcherza moczowego (chorobe uktadu moczowego) lub trudnosci z oddawaniem
MOCzu.

- Jesli pacjent ma nadzerke zoladka lub $ciany poczatkowego odcinka jelita cienkiego badz
zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zotadka do
jelita).

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.



Jesli pacjent jednocCze$nie przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy.

Jesli pacjent przyjmuje okreslone leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektore antybiotyki, leki
nasercowe, m.in. stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe i
przeciwgrzybicze, niektore leki obnizajace stezenie lipidow (thuszczéw) we krwi lub chinidyng
(lek przeciwdrgawkowy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem 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 zapewni¢ co najmniej §-godzinny odstep od przyjecia leku
do przebudzenia.

W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

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

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

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

Leku nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 7 dni bez nadzoru lekarza. Jesli objawy
utrzymujg si¢ nadal, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Senamina Forte a inne leki

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

Epinefryna (lek stosowany w leczeniu niskiego cisnienia krwi).

Leki nasercowe, m.in. leki przeciwarytmiczne, niektore antybiotyki, niektore leki
przeciwmalaryczne, niektore leki przeciwhistaminowe, niektore leki obnizajace stezenie lipidow
(thuszczow) we krwi oraz niektore srodki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych).

Leki ograniczajace eliminacje¢ innych lekéw, m.in. pochodne azolowe lub makrolidy, poniewaz
moga one nasila¢ dziatanie doksylaminy.

Niektore diuretyki (leki zwigkszajace wydalanie moczu).

Leki dziatajace hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy (barbiturany, leki nasenne, leki
uspokajajace, leki przeciwlgkowe, opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwpsychotyczne lub
prokarbazyna).

Leki przeciwnadcisnieniowe (obnizajgce cisnienie krwi) dziatajacych 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 niektorych chordb serca).

Inne leki dziatajgce toksycznie na ucho, takie jak karboplatyna lub cisplatyna (stosowane w
leczeniu nowotworow), chlorochina (w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektore
antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen), takie jak erytromycyna lub aminoglikozydy w
postaci iniekcji. Doksylamina moze maskowac¢ toksyczne dziatanie tych lekow, dlatego nalezy
okresowo kontrolowa¢ stan narzadu stuchu.

Wplyw na wyniki testow diagnostycznych
Doksylamina moze wptywac na wyniki alergicznych testow skornych wykorzystujacych alergeny.
Zaleca si¢ odstawienie doksylaminy na co najmniej trzy dni przed poddaniem sie takim testom.

Stosowanie leku Senamina Forte z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie leczenia doksylaming nalezy unikac¢ picia alkoholu.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz doksylamina moze przenika¢ przez tozysko, w ramach $rodkow ostroznos$ci nie zaleca sig
przyjmowania leku Senamina Forte w okresie cigzy, chyba ze potencjalna korzys¢ z leczenia dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢ ptodu.

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

Brak danych odnos$nie wptywu leku Senamina Forte na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Doksylamina wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania urzadzen w okresie stosowania leku, co
najmniej przez kilka pierwszych dni leczenia, aby dowiedzie¢ si¢, w jaki sposob lek wptywa na
organizm.

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

3. Jak stosowaé lek Senamina Forte

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Zalecana dawka dobowa to 1 tabletka (25 mg).

W przypadku uczucia sennosci w ciagu dnia zaleca si¢ zmniejszenie 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¢ wigksza niz 1 tabletka (25 mg).

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku

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

Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby lub nerek
Pacjenci z tymi schorzeniami wymagaja indywidualnego dostosowania dawki przez lekarza w
zaleznosci od stopnia niewydolnosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania doksylaminy u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Lek nie powinien
by¢ stosowany w tej grupie pacjentow.

Droga i sposob podawania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscig
ptynu (najlepiej wody).

Doksylaming mozna przyjmowac przed positkiem lub po positku.



Rowek dzielgcy ma na celu wytacznie utatwienie przetamania tabletki w celu jej tatwiejszego
potknigcia.

Okres leczenia
Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.
Leku nie nalezy przyjmowac przez okres dtuzszy niz 7 dni bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Senamina Forte

Do objawéw przedawkowania nalezg senno$¢, zahamowanie lub pobudzenie o$rodkowego uktadu
nerwowego, dzialanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone zrenice, goraczke, sucho$¢ w jamie ustnej,
zmniejszone napigcie jelit), uderzenia gorgca, zmiany czestosci akcji serca, nadci$nienie tetnicze,
nudnos$ci, wymioty, pobudzenie, chwiejny chod, zawroty glowy, rozdraznienie, sedacje, splatanie i
omamy. U pacjentow moze wystapi¢ majaczenie, zaburzenia psychotyczne, obnizone ci$nienie krwi,
drgawki, dusznos¢, utrata przytomnosci, $pigczka i $mier¢. Ciezkim powikltaniem moze by¢
rabdomioliza (uszkodzenie mig$ni), po ktorej nastepuje niewydolnos$¢ nerek.

Brak swoistej odtrutki w razie przedawkowania lekow przeciwhistaminowych oznacza, ze leczenie ma
charakter objawowy i podtrzymujacy. Lekarz decyduje o ewentualnym wywotlaniu wymiotow,
ptukaniu zotadka lub przepisaniu lekow podwyzszajacych cisnienie krwi w razie takiej koniecznosci.

Pominigcie zastosowania leku Senamina Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Senamina Forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane wywotywane przez doksylaming maja na ogot przebieg tagodny i przemijajacy.
Wystepuja czes$ciej w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Czesto (u 1 pacjenta na 10): senno$¢ oraz objawy takie jak sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, bol w
nadbrzuszu, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania oskrzelowego, zawroty
glowy, bol gtowy, zmeczenie, bezsenno$¢ i nerwowosc.

Niezbyt czesto (u 1 pacjenta na 100): astenia (zmgczenie), obrzeki obwodowe (rak i ndg), nudnosci,
wymioty, biegunka, wysypka, szum uszny, hipotensja ortostatyczna (obnizenie ci$nienia w
nastepstwie zmiany pozycji ciata), podwdjne widzenie, niestrawnos¢ (zaburzenia zotagdkowe), uczucie
odprezenia, koszmary senne i dusznosci (trudnosci z oddychaniem).

Rzadko (u 1 pacjenta na 1 000): pobudzenie (zwtaszcza u dzieci i 0s6b w podesztym wieku), drzenie,
napady drgawkowe, zaburzenia krwi, takie jak niedokrwisto$¢ hemolityczna, trombocytopenia,
leukopenia lub agranulocytoza (zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek: ptytek krwi lub
krwinek biatych).

Inne dzialania niepoZgdane o nieznanej Czestotliwosci wystgpowania: zte samopoczucie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to takze ewentualnych dziatan niepozgdanych niewymienionych w ulotce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301

faks (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Senamina Forte

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku. Termin waznosci
(EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Senamina Forte
Substancjg czynng leku jest 25 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 Y-1-7000:
Hypromeloza 5mPas

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Indygotyna, lak (E 132)

Jak wyglada lek Senamina Forte i co zawiera opakowanie

Lek Senamina Forte ma posta¢ niebieskich, owalnych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych z
rowkiem dzielagcym.

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 7, 10, 14 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A



05-152 Czosnow

Wytworca:

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Laguna, 66-68-70, Pol. Industrial Urtinsa Il,
Alcorcon, Madrid, 28923

Hiszpania

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2022



