Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu B e n o s e n

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Broszura dla pacjentéw stosujacych Benosen, 12,5 mg, tabletki powlekane

Lek Benosen przeznaczony jest do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie
wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania trudnosci

z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych
zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Bezsennosé i jej przyczyny

Bezsennosc ze wzgledu na czas trwania objawéw dzielona jest na: bezsenno$é przygodng (wystepujgca
przez kilka dni), bezsennos¢ krotkotrwata (wystepujaca przez okres do 3-4 tygodni), bezsennos¢ przewlekta
(trwajacg powyzej 1 miesigca).

Przyczyna sporadycznie wystepujacej bezsennosci sa stresujgce wydarzenia zyciowe, zmiana trybu zycia

lub krétkie i przemijajace choroby somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty bélowe, zaostrzenia
choréb przewlektych.

Jezeli objawy bezsennosci utrzymuja sie powyzej 1 miesiaca, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem,
ktéry zaleci odpowiednie leczenie.

Dodatkowe informacje o higienie snu

Higiena snu to zestaw praktyk i regut, ktérych stosowanie sprzyja lepszej jakosci nocnego wypoczynku. W leczeniu

bezsennosci szczegdlny nacisk ktadzie sie na utrwalanie zdrowych nawykéw oraz wtasciwego rytmu dobowego.

Gdy konieczne jest wigczenie lekéw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wigkszosci chorych dodatkowo

zwieksza ich skutecznos¢, co czesto pozwala zastosowac najnizsza skuteczng dawke i skréci¢ czas farmakoterapii.

Podstawowe wskazéwki dotyczace higieny snu przedstawiono ponizej; znajdziesz je réwniez w czesci ,Dodatkowe

informacje dla pacjenta o higienie snu” w Informatorze dla pacjenta.

* unikaj drzemek w ciggu dnia — moga one przesuna¢ wieczorng sennos¢ i utrudnic zasypianie

* w ciggu dnia zadbaj o wysitek fizyczny — zmeczenie sprzyja nocnemu odpoczynkowi

* nie ¢wicz bezposrednio przed snem - pobudzasz wtedy organizm zamiast go wyciszac

* regularna aktywnos¢ w ciggu dnia ufatwia wieczorne zasypianie

* staraj sie przebywac w jasno os$wietlonych miejscach, jak najczesciej korzystaj z naturalnego $wiatta dziennego

* po 16:00 zrezygnuj z kawy i napojoéw z kofeing; najlepiej spozywac je w godzinach porannych

* ogranicz alkohol i tyton, zwtaszcza wieczorem — pogarszajg jakos$¢ snu

* nie jedz obfitej kolacji tuz przed poéjsciem spac; zjedz jg najpdzniej 3 godziny wezesniej, a pdznym wieczorem
ewentualnie siegnij po lekka przekaske

* wieczorem zrezygnuj z ciezkostrawnych przekasek

* unikaj stodyczy przed snem

* nie pij przed snem napojéw bogatych w cukry proste

* zrezygnuj z pikantnych przekgsek przed pojsciem do t6zka

* w zasypianiu moze pomoc kubek cieptego mleka lub relaksujaca, ciepta kapiel

* przewietrz sypialnie przed snem

* utrzymuj w sypialni temperature okoto 18°C

* traktuj sypialnie wytacznie jako przestrzen do snu i intymnosci

* usun z sypialni telewizor i komputer/laptop — niebieskie $wiatto dziata jak sygnat poranka

* wieczorem ogranicz ekspozycje na mocne Swiatto

* przed snem zréb cos, co cie relaksuje

* unikaj wieczornych sporéw; nie zabieraj do sypialni zmartwien i napigé

* nie wykonuj pracy w sypialni

* wprowadz wiasne rytualy przedsenne, np. przygotowanie tézka, modlitwe, spojrzenie na ulubione zdjecie,
przeczytanie kilku stron ksigzki czy wigczenie spokojnej muzyki — sygnalizujg one organizmowi pore snu

* ustal statg godzine pobudki i nie pozostawaj w t6zku diuzej — wstan i rozpocznij dzien

* wyznacz stata pore zasypiania i konsekwentnie jej przestrzegaj

* jesli nie zasniesz w ciggu 30 minut, wstan, nie zapalaj $wiatta, przejdz do innego pokoju,
usigdz i poczekaj na sennos¢; jesli zndw nie zasniesz w ciggu 30 minut — powtdrz czynnosé

* usun zegary z sypialni 4

* daz do regularnosci i rbwnowagi w codziennym zyciu — sprzyja to lepszemu snu

* badz wytrwaly i troskliwy w dbaniu o zdrowy sen
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Co powinienes$ wiedzie¢ o leku Benosen?

* Do kazdego opakowania produktu leczniczego Benosen, tabletki powlekane dotaczony jest Informator dla
pacjenta zawierajgcy kwestionariusz (narzedzie diagnostyczne pozwalajgce sprawdzi¢, czy cierpisz na sporadyczna
bezsenno$¢ oraz czy mozesz zastosowac lek Benosen).

* Narzedzia edukacyjne (Informator dla pacjenta zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza,
Dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu i Broszure dla pacjenta mozesz takze pobrac ze strony
www.stadapoland.pl).

* W celu bezpiecznego zastosowania leku, odpowiedz na wszystkie pytania zawarte w Informatorze dla pacjenta.
Przy odpowiadaniu na te pytania, mozesz poprosi¢ o pomoc farmaceute w aptece.

* Stosuj lek doktadnie tak, jak opisano w ulotce dotgczonej do opakowania lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci mozesz zwréci¢ sie do nich o pomoc.

* Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Nie stosuj leku diuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

* Nie przekraczaj dawki dobowej leku 25 mg (2 tabletki). Doktadne informacje na temat dawkowania znajduja sie
w ulotce.

* Lek dziata do 8 godzin. Zapewnij sobie odpowiednia ilo$¢ czasu na sen. Przy niewtasciwym stosowaniu
(zbyt krétkim okresie przeznaczonym na sen) lek moze powodowac senno$é nastepnego dnia.

* Jesli mimo odpowiednio dfugiego czasu na sen odczuwasz sennos¢ nastepnego dnia, zmniejsz dawke leku
do 12,5 mg na dobe (1 tabletka).

* Lek Benosen wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Zachowaj ostroznos$¢ podczas
pierwszych dni leczenia.

* Podczas stosowania leku nie spozywaj alkoholu.

* Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sa na ogéf fagodne i przemijajgce oraz czesciej wystepuja
w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Czeste dziafania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb): sennosc i objawy takie jak sucho$¢ w jamie
ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania $luzu w oskrzelach, zawroty gtowy
pochodzenia o$rodkowego i btednikowego (zaburzenia réwnowagi), béle gtowy, bol w gérnej czesci brzucha,
zmeczenie, bezsenno$é, nerwowosc.

* Poinformuj lekarza podczas kazdej wizyty o tym, ze stosujesz lek Benosen, tabletki powlekane.

Kiedy powiniene$ zasiegna¢ porady lekarza?

* Jedli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub czujesz sig gorze;.

* Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce.

* W przypadku przyjecia leku Benosen w dawce wiekszej niz zalecana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

¢ Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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

e Przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego:
Stada Pharm Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

e-mail: drugsafety.pl@stada.com




Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu B e n o s e n

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

INFORMATOR DLA PACJENTA

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy doktadnie przeczytac ulotke
oraz zapoznac sie z ,Informatorem dla pacjenta” dotaczonym do opakowania leku.
W celu bezpiecznego zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania

zawarte w Informatorze. Lek przeznaczony jest tylko dla pacjentéw dorostych.

Lek Benosen jest wskazany do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznej bezsennosci u dorostych,
zwlaszcza przy trudnosciach z zasypianiem, czestych wybudzeniach w nocy lub wezesnym budzeniu sie nad ranem,
zwigzanych ze stresem albo zmiang stref czasowych. Sporadyczna bezsennosc¢ trwa do 4 tygodni. Jesli objawy
utrzymuja sie dtuzej niz miesiac, konieczna jest konsultacja lekarska i dobranie wtasciwego leczenia.

Lek Benosen nalezy stosowac mozliwie najkrocej; leczenie zazwyczaj trwa od kilku dni do tygodnia. Gdy wtaczane
sg leki nasenne, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentéw zwieksza ich efektywnosé, co czesto
umozliwia stosowanie najnizszej skutecznej dawki oraz skrécenie czasu leczenia. Podstawowe zalecenia dotyczace
higieny snu znajdujg sie w Broszurze dla pacjenta oraz w czesci ,,Dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu”
w Informatorze dla pacjenta. Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 7 dni bez porady lekarskiej. Jezeli po tygodniu nie
nastgpi poprawa lub samopoczucie sie pogorszy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Benosen warto upewnic sie, Ze mamy do czynienia ze sporadyczna
bezsennoscia. W tym celu prosze odpowiedzie¢ na ponizsze pytania. Prosze wybrac¢ jedna odpowiedz dla
kazdego pytania.

TAK NIE

Czy czas zasypiania przekraczat pét godziny?

Czy wybudzenie w nocy trwato dtuzej niz pét godziny?

Czy wystepowato przedwczesne poranne wybudzenie ze snu?

Przynajmniej jedna odpowiedz TAK

Czy jakiekolwiek zaktécenie snu, o ktéorym mowa powyzej Wszystkie

wystepowato co najmniej przez 3 noce w tygodniu? odpowiedzi
NIE

TAK NIE

: v '

Czy zaktécenie snu trwa
dtuzej niz 4 tygodnie?

Nie ma potrzeby stosowania leku

TAK NIE
Moze to $wiadczy¢ o przewlekiej Objawy Swiadcza o wystgpieniu u Pani/Pana sporadycznej
bezsennosci. Nalezy koniecznie bezsennosci. Mozna zastosowac lek Benosen pod warunkiem

zasiegng¢ porady lekarza. wypetienia ponizszego i uzyskania pozytywnego wyniku.
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Jezeli po wypelnieniu powyzszej ankiety okazalo sie, ze cierpi Pani/Pan na sporadyczna bezsennosg,
i chcial(a)by Pani/Pan zastosowac lek Benosen, przed zazyciem leku konieczne jest udzielenie odpowiedzi
na ponizsze pytania dotyczace stanu zdrowia i stosowanych lekow

WIEK TAK NIE
Czy ma Pani/Pan mniej niz 18 lat?
PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA LEKU TAK NIE
lub
NIE WIEM

1. Czy ma Pani/Pan uczulenie na doksylamineg lub inne leki przeciwhistaminowe (leki
przeciwalergiczne)?

2. Czy choruje Pani/Pan na schorzenia uktadu oddechowego wymienione
na ponizszej liscie?
* astma,
* przewlekte zapalenie oskrzeli (uporczywy kaszel, ktéremu towarzyszy
odkrztuszanie wydzieliny i $luzu)
* rozedma ptuc (trudnosci w oddychaniu)

3. Czy ma Pani/Pan jaskre?

4. Czy ma Pan rozrost prostaty (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego)?

5. Czy ma Pani/Pan utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego (choroba
uktadu moczowego) lub wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu?

6. Czy ma Pani/Pan zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu
trawiennego badz zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci
z przechodzeniem pokarmu z zotagdka do jelita)?

7. Czy ma Pani/Pan umiarkowane lub ciezkie zaburzenia funkcjonowania nerek

i/lub watroby?
CIAZA | LAKTACJA TAK NIE
lub
NIE WIEM

Czy jest Pani w ciagzy lub karmi piersig?
STOSOWANE LEKI | SRODKI TAK NIE
Wymienione ponizej leki moga wystepowac pod réznymi nazwami handlowymi, lub
dlatego nalezy doktadnie sprawdzi¢ na opakowaniu lub w ulotce przyjmowanego
leku, jaka jest substancja czynna lub skonsultowad¢ sie z farmaceuta w aptece. NIE WIEM

1. Czy stosuje Pani/Pan lek Benosen (lub inny lek nasenny) nieprzerwanie przez
ostatnie 7 dni bez konsultacji z lekarzem?

2. Czy przyjmuje Pani/Pan leki stosowane w leczeniu depresji wymienione na licie
ponizej?
* fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, nefazodon, bupropion, moklobemid,
fenelzyna, tranylcypromina lub izokarboksazyd

3. Czy przyjmuje Pani/Pan leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona takie, jak
rasagilina czy selegilina?
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4. Czy przyjmuje Pani/Pan leki przeciwwirusowe, w tym stosowane w leczeniu:
* zakazenia wywotanego wirusem HIV (indinawir, rytonawir);
* zapalenia watroby typu C (telaprewir)?

5. Czy przyjmuje Pani/Pan leki przeciwgrzybicze, takie jak flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol czy terbinafing?

6. Czy stosuje Pani/Pan niektore antybiotyki, np. klarytromycyne, erytromycyne,
telitromycyne czy linezolid?

7. Czy stosuje Pani/Pan niektére leki wptywajace na zmniejszenie stezenia lipidéw
(tuszczow) we krwi, np. gemfibrozyl?

8. Czy przyjmuje Pani/Pan leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, w tym
amiodaron?

9. Czy przyjmuje Pani/Pan prokarbazyne (lek przeciwnowotworowy)?

10. Czy przyjmuje Pani/Pan chinidyne (lek przeciwarytmiczny)?

11. Czy stosuje Pani/Pan btekit metylenowy (lek stosowany w leczeniu
methemoglobinemii)?

Jesli przynajmniej raz odpowiedziat(a) Jesli na wszystkie pytania odpowiedziaf(a)
Pani/Pan TAK/NIE WIEM lek Benosen Pani/Pan NIE lek Benosen mozna zastosowaé bez
mozna zastosowaé¢ WYLACZNIE konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.
po konsultacji z lekarzem lub Przed zastosowaniem leku nalezy przeczytac¢
farmaceuta. ulotke dotaczong do opakowania.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA O HIGIENIE SNU

Zwracanie uwagi na zasady higieny snu to prosty sposéb na poprawe jakosci nocnego wypoczynku. Warto zaczac

od drobnych modyfikacji codziennych nawykéw. Ustalenie statej rutyny, regularna aktywno$é fizyczna, stworzenie

sprzyjajacego $rodowiska do spania oraz zmiany w diecie moga korzystnie wptynac na sen. Jesli konieczne jest

stosowanie lekéw nasennych, przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentéw zwieksza skutecznosc terapii

przy najnizszej skutecznej dawce i pomaga skrécic czas leczenia.

¢ Lek Benosen jest przeznaczony dla oséb dorostych.

e Zalecana dawka poczatkowa leku Benosen to 12,5 mg (1 tabletka). W razie niewystarczajgcego efektu dawke
mozna zwiekszy¢ do 25 mg (2 tabletki).

* Tabletki nalezy przyjmowac okofo 30 minut przed potozeniem sie do tézka.

¢ Jesli pojawia sie sennos$¢ w ciggu dnia, rozwaz zmniejszenie dawki lub zapewnij co najmniej 8 godzin miedzy
przyjeciem leku a planowana pobudka.

¢ Lek Benosen nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

* Ze wzgledu na dziatanie nasenne Benosen moze obnizac czujnos¢ i spowalniac reakcje; w trakcie stosowania
nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn, szczegdlnie w pierwszych dniach terapii.

* Podczas stosowania leku Benosen nie nalezy pi¢ alkoholu.

* Lek Benosen jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia.

* U 0séb po 65. roku zycia nalezy zachowac ostroznos¢ — istnieje wigksze ryzyko upadkéw.

* Przed uzyciem leku Benosen zapoznaj sie z ulotka zawierajacg wskazania, przeciwwskazania, mozliwe dziatania
niepozadane, dawkowanie oraz informacje o prawidtowym stosowaniu, lub skonsultuj sie z lekarzem albo
farmaceuta — kazdy lek niewtasciwie stosowany moze zagraza¢ zdrowiu lub zyciu.
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Zasady higieny snu:

e Korzystaj z sypialni wytgcznie do spania.

® Prowadz regularny tryb zycia i trzyma;j sie statego rytmu dnia, zgodnego z Twoim wewnetrznym zegarem
(,sowa” lub ,skowronek”).

e Unikaj drzemek w ciggu dnia.

e Ktadz sie do t6zka tylko wtedy, gdy odczuwasz sennos¢; jesli nie zasniesz w ciggu 30 minut, wstan i przejdz
do innego pomieszczenia. Nie prébuj zasypiac na site. W sypialni nie czytaj, nie ogladaj telewizji i nie wykonuj
czynnosci wymagajacych czuwania.

® Zrezygnuj z intensywnego wysitku tuz przed snem. Postaw na relaks i unikaj negatywnych emociji.
Cwiczenia fizyczne zaplanuj na pore dzienng, nie wieczorna.

e Ogranicz zrédfa Swiatta w sypialni. Usun zegary, telewizor, laptop oraz inne rozpraszacze.

* Unikaj uzywek, szczegdlnie przed podjsciem spad.

* Zjedz kolacje najpdzniej 3 godziny przed snem, a pdzniej ewentualnie siegnij po lekka przekaske.

* Wieczorem unikaj mocno os$wietlonych pomieszczen, a w ciggu dnia spedzaj czas w jasnym otoczeniu.

Zadbaj o odpowiednie warunki w sypialni:

* przewietrz sypialnie przed snem

* utrzymuj temperature okoto 18°C

e zadbaj o wtasciwag wilgotnos¢ powietrza (optymalnie 40-60%) ® odizoluj sypialnie od zewnetrznego $wiatfa i hatasu
* wybierz wygodne, dopasowane t6zko

PAMIETAJ! Jesli nie masz pewnosci, czy mozesz stosowac lek Benosen, przed uzyciem skonsultuj sie
z lekarzem lub farmaceuta.




