CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENOLEK, 50 mg, kapsultki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka, mickka zawiera 50 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol ciekty, cz¢sciowo odwodniony (77,5 mg w
kazdej kapsutce).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka.

Owalne, niebieskie, transparentne kapsultki, szczelnie wypetione pltynem, o gtadkiej i btyszczacej
powierzchni, o wymiarach 15,5x9,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0sob dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

W razie potrzeby, jedna kapsutka na 20 minut przed snem.

Nie nalezy przekraczaé¢ podanej dawki ani czgstosci dawkowania.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki leku: 1 kapsutka na dobe.

Nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowej kapsutki po przebudzeniu w nocy.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé przez okres
dhuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek
Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z umiarkowanymi badz cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Bliznowaciejacy wrzod zotadka.

Niedrozno$¢ zotadka i jelit (spowodowana np. wrzodem trawiennym).

Guz chromochtonny nadnerczy.

Nabyte lub wrodzone wydtuzenie odstgpu QT.

Znane czynniki ryzyka wydhuzenia odstepu QT, w tym rozpoznana choroba sercowo-naczyniowa,
znaczna nierownowaga elektrolitoéw (hipokaliemia, hipomagnezemia), stwierdzony w wywiadzie
rodzinnym naglty zgon z przyczyn sercowych, znamienna bradykardia, jednoczesne stosowanie z
lekami, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotuja czestoskurcz komorowy
typu torsade de pointes (patrz punkty 4.4 1 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu leczniczego SENOLEK pacjent powinien skorzysta¢ z Informatora dla
pacjenta w celu oceny czy moze samodzielnie zastosowac ten produkt leczniczy.

Ze wzgledu na charakter dolegliwosci istnieje ryzyko niewtasciwego stosowania difenhydraminy,
moze to dotyczy¢ zbyt dtugiego okresu przyjmowania produktu leczniczego lub przekraczania
zalecanych dawek. Nalezy uwaznie monitorowac pacjenta w zakresie wystgpienia objawow
sugerujacych niewtasciwe stosowanie produktu.

Difenhydraming nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z:
® myasthenia gravis,
padaczka lub zaburzeniami drgawkowymi,
jaskra z waskim katem przesaczania,
przerostem gruczohu krokowego,
zatrzymaniem moczu,
astma,
zapaleniem oskrzeli,
zapaleniem oskrzeli oraz przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP),
umiarkowang lub cigzka niewydolnoscia nerek lub watroby.

Stosowac ostroznie u pacjentow w podeszlym wieku, poniewaz mogg by¢ bardziej podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych (np. dziatanie cholinolityczne) (patrz punkt 4.8). Unikaé
stosowania u pacjentéw z dezorientacjg, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku.

Stwierdzono, ze difenhydramina ma zwigzek z wydtuzeniem odstgpu QT w zapisie EKG (patrz punkty
4.314.5). Podczas obserwacji po wprowadzeniu difenhydraminy do obrotu zgtaszano przypadki
wydhuzenia odstepu QT i zaburzen typu forsades de pointes zwigzanych z przedawkowaniem leku
(patrz punkt 4.9). Jesli wystapia objawy podmiotowe lub przedmiotowe mogace wskazywac¢ na
arytmig¢ serca, nalezy przerwac leczenie, a pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem. Pacjentom nalezy zalecié¢, aby niezwlocznie zglaszali wszelkie objawy kardiologiczne.

Difenhydraming nalezy stosowac przez najkrotszy mozliwy okres, nie dtuzszy niz 7 dni. Tolerancja i
(lub) uzaleznienie moze si¢ pojawi¢ podczas dtugotrwatego stosowania. Jesli bezsennos¢ utrzymuje
si¢, pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz bezsennos¢ moze by¢ objawem
powaznej choroby podstawowe;j.

Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od difenhydraminy u mtodziezy lub mtodych
dorostych i (lub) u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi i (lub) u ktorych w wywiadzie
stwierdzono zaburzenia zwigzane z naduzywaniem lekéw. Nalezy monitorowaé wystapienie objawow
naduzycia.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw zawierajacych leki przeciwhistaminowe,
w tym lekow przeciwhistaminowych stosowanych miejscowo oraz lekow przeciwkaszlowych i lekow
stosowanych w przezigbieniu.

Difenhydraming nalezy stosowac ostroznie u pacjentow jednoczesnie leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAQO) lub ktorzy otrzymywali leczenie inhibitorami MAO w ciggu ostatnich
dwoch tygodni (patrz punkt 4.5).

Przed zastosowaniem difenhydraminy z innymi lekami o wlasciwo$ciach przeciwmuskarynowych
pacjenci powinni zasi¢gng¢ porady lekarza (patrz punkt 4.5).

Difenhydramina moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego nalezy unikaé spozywania alkoholu(patrz
punkt 4.5).

W testach alergicznych difenhydramina moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych i
dlatego nalezy jg odstawi¢ na co najmniej 72 godziny przed wykonaniem tych testow.

Szczegblne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej
Produkt leczniczy zawiera 77,5 mg sorbitolu ciektego, czesciowo odwodnionego w kazdej kapsulce.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekow, o ktorych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT w EKG (takich jak leki
przeciwarytmiczne klasy Ia i klasy IIT) lub wywotuja czgstoskurcz komorowy typu torsade de pointes,
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 1 4.4).

Difenhydramina moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu lub innych §rodkow dziatajacych
depresyjnie na OUN (np. lekéw uspokajajacych, nasennych, przeciwlegkowych i trojpierscieniowych
lekdéw przeciwdepresyjnych).

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) przedtuzajg i nasilajg przeciwcholinergiczne dziatanie
difenhydraminy. Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie w skojarzeniu z IMAO oraz w ciagu 2
tygodni od odstawienia IMAO.

Difenhydramina ma dziatanie przeciwmuskarynowe, dlatego dziatanie nicktorych lekow
przeciwcholinergicznych (np. atropiny, trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych) moze si¢
nasili¢. W zwiazku z tym, przed zastosowaniem difenhydraminy w skojarzeniu z takimi lekami
pacjent powinien zasiggnac porady lekarskiej.

Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. Dlatego moga wystapi¢
interakcje z lekami, ktore sg metabolizowane gtéwnie przez CYP2D6, takimi jak metoprolol lub
wenlafaksyna. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania difenhydraminy z tymi lekami.

Sama difenhydramina jest substratem o wysokim powinowactwie do CYP2D6, dlatego nalezy unika¢
jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2D6. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania
difenhydraminy osobom o (bardzo) wolnym metabolizmie z udziatem tego enzymu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania difenhydraminy u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace wplywu na cigze sg niewystarczajgce. Badania wptywu na zdolno$ci rozrodcze
u zwierzat nie zawsze sg wskaznikiem reakcji u cztowieka, a takze z powodu niedostatecznego
doswiadczenia stosowania difenhydraminy u kobiet w cigzy, potencjalne ryzyko dla cztowieka jest
nieznane.



Difenhydramina przenika przez barier¢ tozyskowg i zglaszano, ze powoduje zéttaczke i objawy
pozapiramidowe u niemowlat, ktorych matki otrzymywaty lek w czasie cigzy.

Stosowanie difenhydraminy w pierwszym trymestrze cigzy wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia nieprawidlowos$ci u plodu. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych o dziataniu
uspokajajacym w trzecim trymestrze cigzy moze powodowacé reakcje u noworodkow lub
wczesniakow.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w czasie karmienia piersia.

Difenhydramina zostata wykryta w mleku kobiet, ale nie wiadomo, jaki ma to wplyw na niemowlgta
karmione piersig. W przypadku stosowania w okresie karmienia piersig istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych charakterystycznych dla lekéw przeciwhistaminowych, takich jak
nietypowe pobudzenie lub drazliwo$¢ u niemowlat.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu difenhydraminy na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Difenhydramina wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz powoduje sennos¢ lub uspokojenie wkrotce po zazyciu dawki. Moze rowniez powodowaé
zawroty glowy, niewyrazne widzenie, uposledzenie funkcji poznawczych i psychomotorycznych.
Jesli czas trwania snu po przyjeciu difenhydraminy jest niewystarczajacy (mniej niz 7-8 godzin),
istnieje zwickszone prawdopodobienstwo uposledzenia §wiadomosci, przy czym pacjent moze
doswiadczy¢ uczucia uposledzenia i ostabienia reakcji, zwtaszcza rano, po przebudzeniu.

W razie wystgpienia tych objawdw, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono zdarzenia zgtoszone w okresie po wprowadzeniu difenhydraminy do
obrotu, w dawkach leczniczych/zalecanych i uwazane za zwigzane ze stosowaniem leku.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujacg konwencjg: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czesto
narzadow

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci, w tym
wysypka, pokrzywka, dusznos¢ i
obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne*

dezorientacja, paradoksalny stan
pobudzenia (np. zwigkszona
energia, niepokdj ruchowy,
nerwowosc)

Zaburzenia ukladu
nerwowego

sedacja, sennos¢,
zaburzenia uwagi,
zaburzenia rownowagi,
zawroty glowy

drgawki, bol glowy, parestezje,
dyskineza

Zaburzenia oka

niewyrazne widzenie

Zaburzenia serca

tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

zgestnienie wydzieliny z oskrzeli




Zaburzenia zoladka i jelit sucho$¢ w jamie ustne;j zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, w
tym nudnosci i wymioty

Zaburzenia mie$niowo- drganie mie$ni

szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia nerek i drég trudnosci w oddawaniu moczu,
moczowych zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogélne i stany w zmeczenie

miejscu podania
* osoby w podesztym wieku sa bardziej podatne na wystapienie dezorientacji i paradoksalnego stanu
pobudzenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie difenhydraminy moze wywotywa¢ skutki podobne do wymienionych w punkcie 4.8
»Dziatania niepozadane”. Dodatkowe objawy moga obejmowac rozszerzenie zrenic, goraczke,
zaczerwienienie, pobudzenie, drzenie mi¢sni, reakcje dystoniczne, halucynacje i zmiany w zapisie
EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT i czgstoskurcz komorowy typu forsade de pointes. Znaczne
przedawkowanie moze powodowac rabdomiolize, drgawki, majaczenie, toksyczng psychoze, arytmie,
$pigczke 1 zapas¢ sercowo-naczyniowa.

Postepowanie w razie przedawkowania

Leczenie powinno by¢ wspomagajace i ukierunkowane na okreslone objawy.

Oproznianie zotgdka powinno by¢ wykonywane. Ze wzglgdu na przeciwcholinergiczne wlasciwosci
difenhydraminy, plukanie Zotagdka moze by¢ korzystne nawet w kilka godzin po przedawkowaniu.
Drgawki 1 wyrazna stymulacja osrodkowego uktadu nerwowego powinny by¢ leczone diazepamem
podawanym pozajelitowo.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego, etery aminoalkilowe,
kod ATC: RO6AAO02.

Difenhydramina jest przeciwhistaminowg pochodng etanolaminy. Jest to lek przeciwhistaminowy o
dziataniu przeciwcholinergicznym oraz znaczacym dzialaniu uspokajajagcym i nasennym. Jego
dziatanie polega na hamowaniu aktywnosci receptoréw H1.

Dzigki dziataniu nasennemu i uspokajajacemu, difenhydramina skraca czas zasypiania oraz zwigksza
glebokosc¢ 1 poprawia jakos¢ snu. Po podaniu doustnym dziatanie terapeutyczne rozpoczyna si¢ po 15-

5



30 minutach. Maksymalne dziatanie uspokajajace wystepuje w ciagu 1-3 godzin od podania
pojedynczej dawki. Dziatanie utrzymuje si¢ w okresie 4-6 godzin, co pozwala unikngé nadmierne;j
sennosci dnia nastgpnego.

Zaburzenia snu moga negatywnie wptywac na procesy fizjologiczne i prowadzi¢ do spadku
sprawnosci psychofizycznej. O bezsennosci mowimy migdzy innymi wtedy, gdy: czas zasypiania
przekracza pot godziny, taczne wybudzenie si¢ w czasie nocy trwa dtuzej niz pot godziny, zaktocenie
takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegdlnym tygodniu i zta jako$¢ snu powoduje
zmeczenie lub obnizong sprawnos$¢ psychofizyczng w ciggu dnia.

Przej$ciowo wystepujace zaburzenia snu zwykle trwaja kilka dni i mogg by¢ spowodowane réznymi
czynnikami, takimi jak stres, stany chorobowe, niepokoj, zmeczenie zwigzane ze zmiang strefy
czasowej, problemy osobiste lub spowodowane pracg zawodowa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Difenhydraminy chlorowodorek szybko wchiania si¢ po podaniu doustnym. Podlega znaczacemu
metabolizmowi tzw. pierwszego przej$cia w watrobie, a tylko okoto 40-60% dawki doustne;j
przechodzi do krazenia ogolnego w formie niezmienionej difenhydraminy.

Dystrybucja
Difenhydraminy chlorowodorek jest szybko rozprowadzany po organizmie. Maksymalne stezenie w

osoczu jest osiggane w ciagu 1 — 4 godzin. Dziatanie uspokajajace jest dodatnio skorelowane ze
stezeniem leku w osoczu. Maksymalne dziatanie uspokajajace wystepuje w ciaggu 1-3 godzin od
podania pojedynczej dawki. Difenhydramina wigze si¢ w okoto 80 — 85% z biatkami osocza.

Metabolizm

Difenhydramina jest szybko i prawie catkowicie metabolizowana. Lek jest metabolizowany gtownie
do kwasu difenylometoksyoctowego, a takze dealkilowany.

Wiele enzymow cytochromu P450 przyczynia si¢ do metabolizmu difenhydraminy, a najwigksza
aktywno$¢ wykazuje CYP2D6. Difenhydramina konkurencyjnie hamuje aktywnos¢ CYP2D6.

Eliminacja

Metabolity sg skoniugowane z glicyna i glutaming i wydalane z moczem.

Tylko okoto 1% pojedynczej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi od 2,4 do 9,3 godziny u zdrowych o0s6b dorostych.

U pacjentéw z marskoscia watroby i w podesztym wieku koncowy okres pottrwania w fazie eliminacji
jest przedtuzony.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W elektrofizjologicznych badaniach in vitro difenhydramina blokowata szybki op6zniony prostownik
kanatu potasowego i zwigkszata czas trwania potencjatu czynnoSciowego w stezeniach
przekraczajacych stezenia terapeutyczne o wspotczynnik okoto 40. Dlatego difenhydramina moze
wywoltywaé arytmie typu forsade de pointes w obecnosci dodatkowych przyczyniajacych si¢ do tego
czynnikéw (patrz punkty 4.3, 4.5 14.9). Obawy te sg poparte indywidualnymi opisami przypadkow.
Mutagenny potencjat difenhydraminy zostat zbadany w badaniach in vitro. Testy nie wykazaly
istotnych skutkéw mutagennych. Diugoterminowe badania na szczurach i myszach nie dostarczyly
dowodow na potencjat rakotworczy. Dziatania embriotoksyczne obserwowano u krolikow i myszy dla
dobowych dawek wigkszych niz 15-50 mg/kg masy ciata; jednak nie bylo dowoddéw na dzialanie
teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Makrogol 400

Woda oczyszczona

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czgsciowo odwodniony
Biekit patentowy (E 131)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Jedno opakowanie zawiera 8 kapsutek miekkich.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27932

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



