Informacje o produkcie Sonoxen. Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie
stosowana: Sonoxen, Doxylamini hydrogenosuccinas, 12,5 mg. Sktad jakosciowy i
ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktdre maja istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu
leczniczego: Jedna tabletka zawiera 12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124), zétcien
pomaranczowa, lak (E 110). Jedna tabletka zawiera 0,20 mg czerwieni koszenilowej, lak i
0,03 mg z6tcieni pomaranczowej, lak. Postaé farmaceutyczna: tabletki powlekane.
Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania produktu: Krétkotrwate,
objawowe leczenie sporadycznie wystepujgcej bezsennosci u osdb dorostych, w wieku
powyzej 18 lat. Dawkowanie i sposéb podania: Dawkowanie: Dorosli (w wieku powyzej
18 lat): Podanie doustne. Zalecana dawka wynosi 12,5 mg do 25 mg (1 do 2 tabletek),
podawanych 30 minut przed snem. Maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekraczaé 25 mg (2 tabletki). Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa
zwykle od kilku dni do jednego tygodnia. Leku nie nalezy podawac przez okres dtuzszy
niz 7 dni, chyba ze w opinii lekarza jest to zalecane. W przypadku, gdy problemy ze snem
sie utrzymuja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Dzieci i mtodziez: Produkt leczniczy

Sonoxen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Osoby w podesztym wieku: Produkt leczniczy Sonoxen nie jest zalecany do stosowania u

osOb w wieku powyzej 65 lat. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby: Doksylamina

jest przeciwwskazana u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby,
jak rowniez w kohncowych stadiach niewydolnosci nerek; nalezy jej takze unikac¢ u
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. W przypadku
pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby zalecane jest
zmniejszenie dobowej dawki do 12,5 mg, a takze z powodu mozliwej zmiany parametrow
farmakokinetycznych leku zalecane jest wczesniejsze przyjecie dawki w celu unikniecia
uczucia sennosci w ciggu dnia. Sposdb podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy
przyjmowac 30 minut przed udaniem sie na spoczynek, popijajgc odpowiednig iloscig

ptynu (najlepiej woda). Produkt leczniczy Sonoxen mozna przyjmowac z jedzeniem lub
po jedzeniu, poniewaz nie powoduje to réznic w dostepnosci biologicznej tego leku.
Podczas przyjmowania produktu leczniczego Sonoxen nie nalezy pi¢ napojow
alkoholowych. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na doksylaminy wodorobursztynian
lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w sktadzie leku; nadwrazliwos$é
na inne leki przeciwhistaminowe; astma; przewlekte zapalenie oskrzeli; rozedma ptuc;
jaskra; rozrost gruczotu krokowego; choroba wrzodowa powodujgca zwezenie przewodu
pokarmowego; zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze; zwezenie ujScia pecherza
moczowego; ciezkie zaburzenie czynnosci watroby i nerek; jednoczesne stosowanie
inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO); jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréow
izoenzymu CYP450. Nalezg do nich selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego



serotoniny (fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna), antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki przeciwarytmiczne (amiodaron),
przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir) i zwigzki
przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol),
terbinafina, chinidyna, nefazodon, bupropion i gemfibrozyl; produkt leczniczy Sonoxen
jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Produktu leczniczego Sonoxen nie nalezy
stosowac przez okres dtuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy
przekraczaé zalecanego dawkowania. Jezeli w ciggu dnia pojawi sie sennos$é, zaleca sie
zmniejszenie podawanej dawki lub podawanie jej odpowiednio wczesniej, aby zapewnié
przynajmniej 8-godzinny odstep czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia.
Zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek: Zaleca sie ostroznos$é w przypadku

pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu. Napady drgawkowe: Zaleca sie ostroznos$¢ w przypadku pacjentéw chorych

na padaczke, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga czasem powodowac
nadpobudliwosé, nawet w dawkach terapeutycznych, a w rezultacie obniza¢ prog
drgawkowy. Zaburzenia pracy serca: Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku

pacjentéw z niewydolnoscia serca. Szczegblna ostroznos$é zalecana jest w przypadku
pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga
zwiekszaé cisnienie. W przypadku pacjentow z wydtuzeniem odstepu QT nalezy rowniez
postepowac ostroznie, poniewaz, o ile tego typu dziatan nie zaobserwowano podczas
podawania doksylaminy, inne leki przeciwhistaminowe moga powodowac¢ wydtuzenie
tego odstepu. Stuch: Doksylamina moze maskowac ototoksyczne dziatanie niektdrych
lekéw (m.in. aminoglikozyddw podawanych pozajelitowo, karboplatyny, cisplatyny,
chlorochiny i erytromycyny); dlatego nalezy regularnie przeprowadzac¢ badania stuchu.

Odwodnienie: Leki przeciwhistaminowe H1 mogg powodowaé nasilenie objawow
odwodnienia oraz udaru cieplnego na skutek zmniejszonego wydzielania potu w wyniku
dziatania przeciwcholinergicznego. Jednoczesne stosowanie innych lekow o dziataniu

hamujacym na OUN. W trakcie leczenia nalezy unika¢ picia alkoholu. Doksylamina

moze powodowaé efekt addytywny na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) w przypadku
jednoczesnego stosowania z alkoholem, lekami nasennymi, lekami uspokajajgcymi oraz
innymi lekami o dziataniu hamujacym na OUN. Ponadto dziatanie przeciwcholinergiczne
lekéw przeciwhistaminowych moze byé nasilone w przypadku jednoczesnego
stosowania z przeciwcholinergicznymi lub tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi. Osoby w podesztym wieku: W przypadku oséb w wieku powyzej

65 lat zalecana jest ostroznosé z powodu wiekszej wrazliwos$ci na wystepowanie dziatan
niepozadanych. Dziatanie przeciwcholinergiczne doksylaminy wodorobursztynianu
zwykle objawia sie suchoscig w jamie ustnej, zaparciami, zatrzymaniem moczu i
niewyraznym widzeniem, ale moze ono réwniez powodowac nasilenie sennosci w ciggu
dnia oraz zaburzenia btednika. U oséb starszych opisywano réwniez wieksze ryzyko
upadkéw. Leki przeciwhistaminowe majg czesto dziatanie przeciwcholinergiczne, na



ktére osoby w podesztym wieku sg szczegdlnie wrazliwe. Podczas terapii lekami
przeciwhistaminowymi nalezy zachowac¢ ostroznos¢, w szczegélnosci u pacjentéw z
istniejgcymi schorzeniami, ktére moga ulec nasileniu w wyniku dziatania
przeciwcholinergicznego jak np. zatrzymanie lub utrudniony odptyw moczu, jaskra z
zamknietym katem, nieleczone nadcisnienie wewnatrzgatkowe lub niekontrolowana
jaskra pierwotna z otwartym katem i niedroznos¢ zotgdkowo-jelitowa. Inne stany, ktére

moga wymagac zachowania ostroznosci: hipokaliemia lub inne zmiany gospodarki
elektrolitowej; zatrzymanie moczu. Sok grejpfrutowy: Nie wiadomo, czy sok grejpfrutowy

hamuje metabolizm doksylaminy. Pacjenci powinni unika¢ spozywania grejpfrutow
podczas stosowania doksylaminy. Wptyw doksylaminy na farmakokinetyke innych
produktéw leczniczych: Wiedza na temat potencjatu doksylaminy w zakresie

hamowania metabolizmu innych lekdw jest ograniczona. Dlatego tez produkty lecznicze
o waskim indeksie terapeutycznym nie powinny by¢ stosowane w skojarzeniu z
doksylaming, ze wzgledu na ryzyko zwiekszonej ekspozycji na te leki. Tolerancja:
Wielokrotne stosowanie lekéw nasennych i (lub) lekéw uspokajajgcych moze prowadzié
do utraty skutecznosci (powstanie tolerancji), mimo iz tego rodzaju oddziatywanie nie
jest przypisywane doksylaminie. Amnezja nastepcza: Nawet w dawkach

terapeutycznych leki nasenne moga wywotywaé¢ amnezje nastepcza, szczegolnie w
ciggu pierwszych kilku godzin po zazyciu, mimo iz tego rodzaju oddziatywanie nie jest
przypisywane doksylaminie. Ryzyko to zwieksza sie wraz ze zwiekszaniem dawki, jednak
wystarczajgco dtugi, nieprzerwany sen (7-8 godzin) moze je ograniczy¢. Ostrzezenie
dotyczace substancji pomocniczych: Lek zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124) oraz

z6tcien pomaranczowa, lak (E 110), ktére moga wywotywac reakcje alergiczne. Moga
powodowa¢ astme, szczegblnie u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane spowodowane doksylaming sg na ogot
tagodne i przemijajgce oraz czesciej wystepujg w okresie pierwszych kilku dni leczenia.
Najczestsze dziatania niepozgdane to sennos¢ oraz dziatanie przeciwcholinergiczne:
suchos¢ w jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie
wydzielania oskrzelowego oraz zawroty gtowy. Dziatania niepozadane: Dziatania

niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawione sgw
kolejnosci malejagcej w obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania:
Bardzo czesto (=1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki;
Czestosc nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych); Bardzo czesto: zaburzenia uktadu nerwowego: sennosc¢. Czesto: zaburzenia

zotadka i jelit: suchos$¢é w jamie ustnej, zaparcia; zaburzenia oka: niewyrazne widzenie;
zaburzenia ucha i btednika: zawroty gtowy; zaburzenia nerek i dré6g moczowych:
zatrzymanie moczu; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
nasilenie wydzielania oskrzelowego. Niezbyt czesto: zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

podania: uczucie ostabienia, obrzeki obwodowe; zaburzenia zotgdka i jelit: nudnosci,
wymioty, biegunka; zaburzenia skéry i tkanki podskornej: wysypka skdrna; zaburzenia



ucha i btednika: szumy uszne; zaburzenia naczyniowe: hipotonia ortostatyczna;
zaburzenia oka: podwdjne widzenie. Rzadko: zaburzenia psychiczne: pobudzenie
(szczegoblnie u 0séb w podesztym wieku); zaburzenia uktadu nerwowego: drzenia,
napady drgawkowe; zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niedokrwistos¢ hemolityczna,
matoptytkowos¢, leukopenia lub agranulocytoza. Inne dziatania niepozadane o
nieznanej czestosci wystepowania, zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu to:
zaburzenia ogblne i stany w miejscu podania: zte samopoczucie ogolne. Inne dziatania

niepozadane opisane w opublikowanych badaniach klinicznych doksylaminy: Czesto:

zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, béle gtowy; zaburzenia zotadka i jelit:
béle gérnej czesci brzucha; zaburzenia ogblne i stany w miejscu podania: zmeczenie;
zaburzenia psychiczne: bezsennosé, pobudzenie. Niezbyt czesto: zaburzenia zotgdka i

jelit: niestrawnos$¢; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie
zrelaksowania; zaburzenia psychiczne: koszmary senne; zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: dusznosé. Inne dziatania niepozadane

ogdblnie opisywane dla tej grupy lekéw przeciwhistaminowych (bez szczegdlnego

odniesienia do doksylaminy) to: Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca, kotatanie

serca; Zaburzenia zotadka i jelit: refluks dwunastniczo-zotgdkowy; Zaburzenia watroby i
drég zétciowych: zmiana czynnosci watroby (zéttaczka cholestatyczna) Badania
diagnostyczne: wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG; Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: zmniejszenie lub zwiekszenie taknienia; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i tkanki tgcznej: béle miesni; Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia koordynacji,
zaburzenia pozapiramidowe, parestezja, zaburzenia psychoruchowe; Zaburzenia
psychiczne: depresja; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
zmniejszenie wydzielania oskrzelowego; Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: tysienie,
alergiczne zapalenie skory, nadmierne pocenie, nadwrazliwos¢ na Swiatto; Zaburzenia
naczyniowe: niedocisnienie; Podmiot odpowiedzialny: ,,Polski Lek — Dystrybucja” Sp. z
0.0., ul. Chopina 10, 34-100 Wadowice. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i nazwa organu, ktory je wydat: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 25434,
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza - OTC.
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