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Pisomna informacia pre pouZivatela

SENAMINA 12,5 mg
filmom obalené tablety
doxylaminium-hydrogen-sukcinat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SENAMINA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete SENAMINU
Ako pouzivat SENAMINU

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat SENAMINU

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e e

1. Co je SENAMINA a na &o sa pouZiva

SENAMINA 12,5 mg filmom obalené tablety je liek, ktory obsahuje liecivo doxylaminium-hydrogen-
sukcinat.

SENAMINA 12,5 mg je indikovana na kratkodobu symptomaticku lie¢bu obCasnej nespavosti u dospelych
star§ich ako 18 rokov.

Pacienti s pretrvavajucimi problémami so spankom sa musia poradit’ s lekarom.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete SENAMINU

Neuzivajte SENAMINU:

- ak ste alergicky na doxylaminium-hydrogen-sukcinat alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate precitlivenost’ (alergiu) na iné antihistaminika (antialergické lieciva),

- akdojcite,

- ak mate akékol'vek t'azkosti s dychanim, ako su astma, chronicka bronchitida (pretrvavajtci kasel’ s
produkciou hlienu) alebo emfyzémom pl'ic (stazenym dychanim),

- ak mate glaukom (zvySeny vnitroocny tlak),

- ak mate hyperplaziu prostaty (zvd¢Senia prostaty), blokadu hrdla moc¢ového mechtra (ochorenie
mocovych ciest), alebo nel'ahké mocenie,

- ak mate erozie zaludoCnej steny alebo pociato¢nych tsekov tenkého creva alebo obstrukciu vratnika ¢i
dvanastnika (tazké prechadzanie potravy zo zaludka do Criev),

- uzivate inhibitory monoaminooxidazy.

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete doxylamin uzivat’:
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- ak mate epilepsiu,

- ak mate ospalost’ pravidelne, mozno bude nevyhnutné znizit' davku alebo zabezpecit' minimalnu dobu 8
hodin do prebudenia,

- v priebehu uzivania sa nema konzumovat alkohol,

- ak mate viac ako 65 rokov, mdzete byt’ vo vicsej miere citlivej$i na vedl'ajsie ucinky,

- doxylamin méze zvyraznit’ prejavy dehydratacie a Soku z prehriatia z dévodu zvySeného potenia

- ak mate syndrom dlhého QT (porucha srdcového rytmu),

- bez odportcania lekara nema byt podavany dlhsie ako 7 dni; ak prejavy pretrvavaji, porad’te sa
s lekarom.

Iné lieky a SENAMINA

Ak uzivate SENAMINU 12,5 mg, musite svojho lekara informovat’ o vSetkych liekoch, ktoré uzivate alebo

planujete uzivat, a to vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Zvlast je potrebné

upozornit’ lekara, ak uzivate:

- epinefrin (na liecbu nizkeho krvného tlaku),

- lieky s p6sobenim na srdce, ako st lieky na lieCenie arytmii, niektoré antibiotikd, niektoré lieky proti
malarii, niektoré lieky na znizenie hladiny tukov v krvi, alebo niektoré neuroleptika (licky na liecbu
duSevnych poruch),

- lieky, ktoré znizuju vylucovanie ostatnych liekov, ako st azolové derivaty alebo makrolidy, ked’ze
moézu zvysit ucinok doxylaminu,

- niektoré diuretika (liecky na odvodnenie),

- lieky tlmiace centralny nervovy systém (barbituraty, hypnotikd, sedativa, anxiolytika, opioidné
analgetikd, antipsychotika alebo prokarbazin),

- antihypertenziva (lieky na znizenie krvného tlaku) u¢inkujici na centralny nervovy systém ako su
quanabenz, klonidin alebo alfa-metyldopa,

- ostatné anticholinergické lieky ako st lieky na lieCbu depresie alebo Parkinsonovej choroby, inhibitory
monoaminooxidazy (lieky proti depresii), neuroleptika (lieky na liecbu duSevnych poruch), lie¢ba ki¢ov
atropinom alebo disopyramid (na lie¢bu niektorych portch srdca),

- venlafaxin, tricyklické antidepresiva, beta-blokatory, antiarytmika tramadol, chinidin, fenotiaziny a
antipsychotické latky a kodein,

- akuzivate ostatné lieky, ktoré vyvolavaju ototoxicitu, ako st karboplatina alebo cisplatina (lieky proti
rakovine), chlorochin (liek na liecbu alebo prevenciu malarie) a niektoré antibiotika (lieky proti
infekciam) ako su medzi inymi erytromycin alebo injekéne podané aminoglykozidy. Doxylamin méze
prekryt’ toxické pdsobenie tychto liekov, takze su potrebné pravidelné kontroly stavu sluchu.

- antitusika (lieky proti suchému kasl'u), lieky citlivé na svetlo.

Interakcia s diagnostickymi testami
Doxylamin méze menit’ vysledky koznych testov na alergény, preto sa odporuca lie¢ba najmene;j tri dni pred
zacatim testov prerusit’.

SENAMINA a jedlo, napoje a alkohol
Pri liecbe doxylaminom sa vyhnite pozivaniu alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Ked'Ze doxylamin prechadza placentou, ako bezpecnostné opatrenie, sa nema uzivat’ doxylamin pocas
gravidity, pokial’ klinicky stav zeny nevyzaduje lieCbu doxylaminom.

Z ddvodu vyluCovania doxylaminium-hydrogen-sukcinatu do materského mlieka a rizika uzivania
antihistaminik doj¢enymi detmi, SENAMINU nemajt uzivat’ dojCiace Zeny.

Nie st dostupné udaje do akej miery méze SENAMINA ovplyvnit’ 'udska plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Doxylamin ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neriad’te ani neobsluhujte nebezpecné
zariadenia v priebehu uzivania tohto lieku, najmenej po dobu prvych dni uzivania, kym neviete ako na vas
pOsobi.

SENAMINA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat SENAMINA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekéarnika.

Dospeli (nad 18 rokov)

Odporucana davka je 1 az 2 tablety (12,5 mg az 25 mg) denne.

Ak sa v priebehu dia objavi ospalost’, odportca sa davku znizit’ z 25mg na 12,5 alebo uzit’ davku skor, aby
sa zabezpecil minimalny ¢as 8 hodin do prebudenia.

Neuzivajte viac ako 2 tablety (25 mg) denne.

Starsie osoby
Opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov starSich ako 65 rokov kvoli ich vysSej citlivosti na vyskyt vedlajsich
ucinkov. Maximalna denna davka je 12,5 mg (1 tableta) podana 30 mintit pred spanim.

Pouzitie u pacientov so zlyhanim funkcie pecene a obliciek
Tito pacienti musia uzivat’ davku prispdsobent rozsahu ich ochoreni tak, ako urci osetrujtci lekar.

Sposob pouzitia
Na peroralne pouzitie.

Tablety sa maji podat’ 30 mintt pred spanim s dostato¢nym mnozstvom tekutiny (najlepsie Cistej vody).

Doxylamin mozno uzit’ nezavisle od jedla.
Deliaca ryha je ur¢ena iba na rozlomenie tablety, ak mate problémy s jej prehltnutim vcelku.

Dizka liechy
Dlzka liecby ma byt’ Co najkratsia. VSeobecne ma dlzka liecby trvat’ niekol’ko dni az tyzden.
Nesmie sa pouzivat’ dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom.

Ak uZijete viac SENAMINY 12,5 mg, ako maite

Prejavy predavkovania mozu zahiat’ ospalost’ (I'ahostajnost’), depresiu, rozsirenie zrenic, horacka, sucho v
ustach, znizenie crevného svalového napdtia, sCervenenie, alebo zmeny srdcovej frekvencie, zvysenie
krvného tlaku, nervové prejavy ako st nevolnost’ (nauzea) , vracanie, agitacia, abnormalne chddza, zavraty,
podrazdenost’, itlm, zmétenost’ a halucinacie. Mézu vo vysledku dosiahnut’ stavu, psychdzy, znizenie
krvného tlaku, ki¢ov, dychové dychavicnosti, bezvedomie, kome az smrti. Zavaznou komplikaciou méze byt
rabdomyolyza (poskodenie svalov), nasledovana zlyhanim obliciek.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani antihistaminikami, takze lieCba je symptomaticka a
podpornd. Osetrujtci lekar vyhodnoti potrebu vyvolania vracania, vyplachu alebo, ak je potrebné,
predpisanie liekov k zvyseniu krvného tlaku.

Ak zabudnete uzitt SENAMINU
Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzZivatt SENAMINU
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neziaduce ucinky doxylaminu st v§eobecne mierne a prechodné, CastejSie v prvych dnoch liecby.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 os6b). ospalost, a u€inky ako st sucho v tstach, zadpcha, bolest’
pod rebrami, rozmazané videnie, retencia mocu, zvySenie sekrécie hlienu v prieduSkéach, zavrat, bolest’
hlavy, inava, nespavost’ a nervozita.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): asténia (vyCerpanost’), periférny edém (opuch
hornych a dolnych kon¢atin), pocit ochabnutia, nevol'nost’ (nauzea), vracanie, hnacka, vyrazka, tinitus
(Sumenie v usiach), ortostaticka hypotenzia (nizky krvny tlak pri zmene pozicie), diplopia (zdvojené
videnie), pocity uvol'nenia, no¢né mory a dychavi¢nost’ (problémy so dychom).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb): agitacia (najma u deti a starSich jedincov), tras, kice,
zachvaty a krvné poruchy ako st hemolyticka anémia, trombocytopénia leukopénia alebo agranulocytéza
(nedostatok niektorych krvnych buniek).

Dalsie vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou: rabdomyolyza, malatnost’.

Poznamka:
Riziko neziaducich ucinkov je u starSich pacientov vyssie a v tejto populacii sa méze vyskytnat’ vyssie riziko
padu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SENAMINU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SENAMINA obsahuje

- Liecivo je doxylaminium-hydrogen-sukcinat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 12,5 mg
doxylaminium-hydrogen-sukcinatu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: manitol (E 421), mikrokrystalicka celuloza (PH-101), sodna sol’ karboxymetylSkrobu
(typ A), koloidny bezvody oxid kremicity (E 551), stearat horecnaty.
Obalova vrstva tablety: hypromeldza SmPas (E 464), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, hlinity
lak erytrozinu (E 127), cerveny oxid Zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu (E 132).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2018/07471-REG

Ako vyzera SENAMINA a obsah balenia

SENAMINA 12,5 mg st ruzové, cylindrické, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou.
Rozmer tabliet je 7,0 x 3,5 mm. Deliaca ryha je urcena len na ul'ahcenie rozlomenia tablety pre 'ahSie
prehitanie a nie je uréena na rozdelenie na rovnaké davky.

Tablety st dostupné v Al/Al blistroch obsahujucich 14 tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Biodemada Sp. z 0. o.

ul. Karowa 31A

00-324 Warszawa

Pol’sko

Vyrobca

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

Spanielsko

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol'sko

Tato pisomn4a informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.



