Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NODISEN, 50 mg, tabletki
Diphenhydramini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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
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1. Co to jest lek Nodisen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nodisen stosowany jest w tagodzeniu przejsciowych zaburzen snu, wystgpujacych u osob
dorostych i mlodziezy w wieku 16 lat i powyzej.

Substancja czynng leku Nodisen jest chlorowodorek difenhydraminy, ktéry zaliczany jest do lekow
przeciwhistaminowych wywotujacych sennos¢. Problemy ze snem moga by¢ spowodowane réznymi
czynnikami, takimi jak stres, niepokdj, nerwowo$¢. W przypadku tego typu problemow ze snem, lek
Nodisen pomaga szybciej zasnac i osiagnac dtuzszy i gltebszy sen.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodisen

Kiedy nie stosowa¢ leku Nodisen:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedroznos$¢ zotadka lub jelit (np. z powodu wystepujacych wrzodow);

— jesli pacjent ma chromochlonny guz nadnerczy;

- jesli pacjent ma problem kardiologiczny zwany wydhluzenie odstepu QT;

- jesli pacjent ma chorobe Sercowo — naczyniowa badz jego serce ma bardzo wolny rytm
pracy;

— jesli pacjent ma niskie stezenie soli we krwi (np. obnizony poziom potasu lub magnezu);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki
wplywajace na rytm pracy serca;

— jesli w najblizszej rodzinie pacjenta wystapity przypadki zgonéw wynikajace z probleméw
Z praca serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nodisen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent choruje na astme, zapalenie oskrzeli lub przewlekla obturacyjna chorobe pluc
(POChHP)
- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania (podwyzszone ci$nienie w oku)
- jesli pacjent ma powiekszona prostate lub trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie
moczu)
- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie mie$ni, padaczka lub zaburzenia drgawkowe
— jesli pacjent ma umiarkowang lub ci¢zkg chorobe watroby lub nerek
— jesli pacjent jest osobg starsza i(lub) wykazuje dezorientacje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Nodisen, jesli wystapig jakiekolwiek objawy lub oznaki
zaburzen rytmu serca. W takim wypadku niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢ nadal, pomimo stosowania leku — nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz objawy moga by¢ oznakg innej powaznej choroby.

U mtodych ludzi, pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi badz epizodami zwigzanymi z tego typu
zaburzeniami odnotowywano przypadki uzaleznienia lub naduzywania leku.
Oznaki uzaleznienia lub naduzywania leku, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi.

Skutecznosé leku Nodisen moze by¢ nizsza, jesli jest stosowany stale.
Jesli po siedmiu dniach stosowania leku pacjent nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorzej, nalezy
koniecznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Testy w kierunku alergii: Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku na przynajmniej 72 godziny przed
wykonaniem testow alergicznych. Difenhydramina moze wptywaé na wynik testu.

Lek Nodisen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy zazywac leku Nodisen, jesli pacjent zazywa leki, ktore sa stosowane w zaburzeniach
rytmu serca lub lekéow, ktore moga wplywacé na wystapienie zaburzen rytmu serca.

Zaleca si¢ poinformowaé lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Nodisen o zazywaniu

takich lekow jak:

- leki wywolujace sennos$¢, np. niektore leki nasenne, przeciwbolowe, leki przeciwdepresyjne,

leki przeciwlgkowe (np. $rodki uspokajajagce zawierajace opioidy, wenlafaksyne,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy IMAO, ktére pacjent
stosowat w ciggu ostatnich 2 tygodni)

— atropina (stosowanej do rozszerzania zrenicy oka)

- metoprolol (stosowanego w leczeniu nadci$nienia, probleméw z sercem oraz w zapobieganiu

migrenie).

Nie nalezy zazywac¢ leku Nodisen razem z innymi lekami zawierajacymi substancje o dzialaniu
przeciwhistaminowym, wiacznie z lekami stosowanymi na skorg, w leczeniu kaszlu czy
przezigbienia.

Nodisen z alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu w trakcie zazywania leku Nodisen.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nodisen jest stosowany do wywotania sennosci, ktéra pojawia si¢ wkrotce po zazyciu dawki. Jesli po
zazyciu leku czas na sen jest niewystarczajacy, tj. jest ktotszy niz 7-8 godzin, istnieje
prawodopodobienstwo wystgpienia zaburzen §wiadomosci.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéow mechanicznych ani obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych przez
minimum 8 godzin po zazyciu leku Nodisen.

Nodisen zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pajenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skonsultowaé sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Nodisen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla os6b dorostych oraz dla mlodziezy powyzej 16 roku Zycia wynosi
1 tabletke (popi¢ szklanka wody na 20 minut przed pdjsciem spac).

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

- Nie nalezy zazywa¢ dodatkowej tabletki w sytuacji, gdy pacjent obudzi si¢ w nocy.

- Nie nalezy zazywac wiecej niz 1 tabletki na 24 godziny.

- Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli po 7 dniach stosowania pacjent nie czuje si¢
lepiej lub czuje si¢ gorzej.

Pacjenci w podeszlym wieku i(lub) pacjenci cierpigcy na choroby watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 16 roku zycia
Leku Nodisen nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy ponizej 16 roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nodisen

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Nodisen

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna

dawke zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce lub indywidualnymi zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli wystapi ktorykolwiek
z ponizszych dzialan niepozadanych:

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie mozne by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- Reakcje alergiczne (wysypka skorna, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu,
$wiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka, gardla, twarzy)



Inne dzialania niepozgdane:

Czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob )
— Zmeczenie, sennos¢, zmniegjszenie uwagi, zawroty glowy, suchos¢ w ustach.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie mozne by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zmieszanie*, zwigkszona energia do dziatania*, niepok6j*, nerwowo$c¢*,
- drgawki, bdle glowy, mrowienie skory (uczucie wbijania szpilek), trudnosci w wykonywaniu
ruchow,
- niewyrazne widzenie,
- palpitacje serca lub nieregularne bicie serca,
- zageszczenie i1 zaleganie flegmy,
- niestrawno$¢, rozstroj zotadka,
- nudnos$ci, wymioty,
- skurcze migs$ni,
- trudnosci z oddawaniem moczu.

* Osoby starsze i w podesztym wieku sg narazone na czestsze wystgpienie wskazanych dziatan
niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 — 222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nodisen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nodisen



- Substancjg czynna jest difenhydraminy chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 50 mg
difenhydraminy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krospowidon,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nodisen i co zawiera opakowanie

Lek Nodisen jest w postaci tabletek koloru biatego do jasnokremowego, podtuznych, obustronnie
wypuktych. Opakowanie zawiera blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
oraz ulotke informacyjna dla pacjenta.

Wielko$¢ opakowania: 8 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Nodisen, 50 mg, tabletki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.



