NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: NODISEN, 50 mg, tabletki; SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 50 mg difenhydraminy chlorowodorku. Substancja
pomocnicza o znanym dzialaniu: kazda tabletka zawiera 82,5 mg laktozy. POSTAC
FARMACEYTYCZNA: Tabletka. Tabletka koloru bialego do jasnokremowego, podiuzna,
obustronnie wypukta. WSKAZANIA : Nodisen jest stosowany w tagodzeniu przejSciowych zaburzen
snu, wystepujacych u osob dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i powyzej. DAWKOWANIE :
Dorosli i mlodziez powyzej 16 roku Zycia :1 tabletka podana na 20 minut przed pojsciem spa¢ lub
zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki leku: 1 tabletka
na dobe.Osoby w podesziym wieku: Zaleca si¢ ostrozne stosowanie produktu leczniczego Nodisen u
pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek: Produkt leczniczy
Nodisen nalezy ostroznie stosowal u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek. Dzieci i mlodziez: Produktu leczniczego Nodisen nie nalezy stosowaé u
dzieci i miodziezy w wieku ponizej 16 lat. SPOSOB PODANIA: Podanie doustne. Nie nalezy
przekracza¢ podanej dawki ani czgstosci dawkowania. PRZECIWWSKAZANIA: - Nadwrazliwos¢
na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg; - Bliznowaciejace wrzody zotadka;
- Niedrozno$¢ zotadka lub jelit; - Chromochtonny guz nadnerczy; - Nabyte lub wrodzone wydtuzenie
odstepu QT ; - Znane czynniki ryzyka wydhuzenia odstgpu QT, w tym rozpoznana choroba sercowo-
naczyniowa, znaczna nierownowaga elektrolitow (hipokaliemia, hipomagnezemia), wywiad rodzinny
w kierunku naglej $mierci sercowej, znamienna bradykardia, jednoczesne stosowanie z lekami, 0
ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT i (lub) wywotuja czgstoskurcz komorowy typu Torsade de
Pointes. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Difenhydraming nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznos$ci u oséb z myasthenia
gravis, padaczka lub zaburzeniami drgawkowymi, jaskrg z waskim katem przesgczania, przerostem
gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu, astma, zapaleniem oskrzeli, przewlekla obturacyjna
chorobg ptuc (POChP). Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby powinni zasiggna¢ porady
lekarza przed przyjeciem tego produktu leczniczego. Stosowac ostroznie u pacjentdow w podesztym
wieku, poniewaz moga by¢ bardziej podatni na wystgpowanie dziatan niepozadanych (np. dziatanie
cholinolityczne) Unika¢ stosowania u pacjentow z dezorientacjg. Difenhydramina wplywa na
wydtuzeniem odstepu QT na elektrokardiogramie. Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia objawy,
ktore moga by¢ zwigzane z arytmig serca; pacjenci powinni niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarskie;j.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby niezwlocznie zglaszali wszelkie objawy kardiologiczne. Tolerancja
moze si¢ pojawi¢ podczas dlugotrwatego stosowania. Jesli bezsenno$¢ utrzymuje sig, pacjenci
powinni zwroci¢ si¢ po poradg lekarska, poniewaz bezsenno$¢ moze by¢ objawem powaznej choroby
podstawowej.  Nalezy unika¢  stosowania innych  produktow  zawierajacych  $rodki
przeciwhistaminowe, w tym lekow przeciwhistaminowych stosowanych miejscowo oraz lekow
przeciwkaszlowych 1 $rodkéw na przezigbienie. Difenhydraming nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdow jednoczesnie leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub ktérzy otrzymywali
leczenie inhibitorami MAO w ciagu ostatnich dwoch tygodni. Przed zastosowaniem difenhydraminy
z innymi lekami o wlasciwosciach przeciwmuskarynowych pacjenci powinni zasiggnaé porady
lekarza. Difenhydramina moze nasila¢ dziatanie alkoholu; dlatego nalezy unika¢ spozywania
alkoholu.  Zgtaszano przypadki naduzywania w celach rekreacyjnych i uzaleznienia od
difenhydraminy u mtodziezy lub mtodych dorostych i (lub) u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi
lub historig zaburzen w zakresie naduzywania. Nalezy monitorowa¢ wystapienie objawow naduzycia.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.
DZIALANIA NIEPOZADANE: Oszacowanie czestoéci wystepowania dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych jest stosunkowo trudne, zwlaszcza w sytuacji bazowania na danych
historycznych, oraz danych pochodzacych z badan klinicznych przeprowadzanych na matej grupie
pacjentow, ktory podawano difenhydraming. W zwigzku z tym, przedstawiona ponizej tabela zawiera
zdarzenia zgloszone w dlugotrwalym okresie po wprowadzeniu leku do obrotu w dawkach
leczniczych/zalecanych i uwazane za zwigzane ze stosowaniem leku, uporzadkowane wedlug systemu
narzadow i1 uktadow oraz czestosci wystgpowania. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt
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czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

MedDRA klasa Dzialanie niepozgdane Czestos¢
Zaburzenia ukladu|reakcje nadwrazliwo$ci, w tym|nieznana
immunologicznego wysypka, pokrzywka, dusznos¢ i

obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia psychiczne* dezorientacja, paradoksalny stan|nieznana

pobudzenia (np. zwigkszona energia,
niepokdj ruchowy, nerwowosc¢)

Zaburzenia ukladu nerwowego uspokojenie, senno$¢, zaburzenia|Czgsto
uwagi,  zaburzenia  réwnowagi,
zawroty gtowy

drgawki, bol glowy, parestezje,|nieznana

dyskineza
Zaburzenia oka niewyrazne widzenie nieznana
Zaburzenia serca tachykardia, kotatanie serca nieznana
Zaburzenia ukladu oddechowego,|zgestnienie wydzieliny z oskrzeli nieznana
klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit sucho$¢ w jamie ustne;j czgsto

zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wi|nieznana
tym nudnosci i wymioty

Zaburzenia mig¢sniowo-szkieletowe,|drganie migsni nieznana
tkanki lacznej i koSci

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

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu|zmegczenie czgsto

podania

* osoby w podesztym wieku sg bardziej podatne na wystagpienie dezorientacji i paradoksalnego stanu
pobudzenia.

Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY': posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu: POLFARMEX S.A. ul. Jozefow 9 99-300 Kutno. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 25223




