






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxylamine Krka 25 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg doksilamino-vandenilio sukcinato.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 158,34 mg laktozės (monohidrato pavidalu) ir 0,61 mg – 1,36 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Baltos arba beveik baltos spalvos, ovalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė. Tabletės matmenys: 12 mm x 6 mm.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis simptominis atsitiktinės nemigos (sutrikusio užmigimo ir atsibudimų naktį) gydymas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems:
· 25 mg doksilamino-vandenilio sukcinato per parą;
· 50 mg doksilamino-vandenilio sukcinato per parą, jei miego sutrikimas sunkus (tokia dozė yra maksimali).

Tabletes reikia gerti likus maždaug pusvalandžiui ar valandai iki miego laiko.

Jei yra ūminis miego sutrikimas, gydymą, jei įmanoma, būtina apriboti iki vienkartinių dozių.
Gydymas turi trukti kiek įmanoma trumpiau. Apskritai gydymas gali trukti nuo kelių dienų iki vienos savaitės. Gydymą būtina nutraukti ne vėliau kaip po dviejų kasdienio vartojimo savaičių.

Ypatingos populiacijos
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, ir senyviems bei nusilpusiems pacientams, kurie yra jautresni doksilamino poveikiui, dozę reikia sumažinti.
Jei vartojant šį vaistinį preparatą reikiamai dozuoti neįmanoma, galima vartoti kitus tiekiamus vaistinius preparatus.

Vaikų populiacija
Doksilamino vartojimo naktiniam miegui pagerinti saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų neištirti. Dėl to doksilamino negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę reikia užgerti stikline vandens.


4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitokiems antihistamininiams vaistiniams preparatams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Ūminis astmos priepuolis.
· Uždaro kampo glaukoma.
· Feochromocitoma.
· Prostatos hipertrofija su šlapimo susilaikymu.
· Ūminis apsinuodijimas alkoholiu, migdomaisiais ir skausmą malšinančiais vaistiniais preparatais bei psichotropiniais vaistiniais preparatais (neuroleptikais, trankviliantais, antidepresantais, ličiu).
· Epilepsija.
· Taikomas gydymas monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Doxylamine Krka būtina vartoti atsargiai, jeigu yra:
· kepenų funkcijos sutrikimas;
· inkstų funkcijos sutrikimas;
· jau anksčiau buvęs širdies funkcijos sutrikimas ir hipertenzija;
· lėtinis kvėpavimo sutrikimas ir astma;
· gastroezofaginio refliukso liga;
· stenozę sukelianti pepsinė opa;
· prievarčio ir dvylikapirštės žarnos obstrukcija.

Ypač atsargiai doksilaminas turi būti skiriamas pacientams, kuriems yra akivaizdžių neurologinių galvos smegenų žievės pakenkimo požymių ar yra buvę traukulių, kadangi net mažų doksilamino dozių vartojimas gali išprovokuoti grand mal tipo traukulius. Rekomenduojama elektroencefalografijos (EEG) kontrolė. Vartojant Doxylamine Krka negalima nutraukti taikomo gydymo nuo traukulių priepuolių.

Gydymo antihistamininiais vaistiniais preparatais metu buvo pastebėta elektrokardiogramos (EKG) pokyčių, ypač repoliarizacijos sutrikimų, todėl rekomenduojama reguliariai stebėti širdies veiklą, ypač jei pacientas yra senyvas arba jau yra širdies funkcijos sutrikimas. Be to, ypatingas atsargumas būtinas pacientams, sergantiems arterine hipertenzija, kadangi antihistamininiai vaistiniai preparatai gali padidinti kraujospūdį.

Jei pacientas yra vyresnis kaip 65 metų, būtina imtis atsargumo priemonių, kadangi tokie pacientai yra jautresni šio vaistinio preparato sukeliamoms nepageidaujamoms reakcijoms (žr. 4.2 skyrių). Be to, aprašyta padidėjusi griuvimo rizika senyviems pacientams (žr. 4.8 skyrių).

Pacientai po Doxylamine Krka pavartojimo privalo išmiegoti pakankamai laiko (me mažiau kaip 8 valandas), kad kitą rytą jų gebėjimas reaguoti nebūtų sutrikęs.

Poveikis diagnostiniams testams
Doksilaminas gali keisti alergenų testų rezultatus:
· Įkvepiant histaminą ar antigeną sukeliamos reakcijos testas: gali būti slopinama reakcija į testą.
· Antigeno odos tyrimas: gali būti slopinama patinimo ir paraudimo reakcijos.
Šio vaistinio preparato vartojimą rekomenduojama nutraukti iki minėtų testų atlikimo likus trims dienoms.

Doxylamine Krka sudėtyje yra laktozės.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Draudžiami deriniai

Jei kartu vartojama doksilamino ir monoaminooksidazės inhibitorių, gali pasireikšti hipotenzija ir sustiprėti centrinės nervų sistemos bei kvėpavimo funkcijos slopinimas. Dėl to doksilamino vartoti kartu su MAO inhibitoriais draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Deriniai, kuriuos būtina vartoti atsargiai

Kombinuotojo gydymo atveju CNS slopinantis doksilamino ir kitų vaistinių preparatų (pvz., kai kurių neuroleptikų, trankviliantų, antidepresantų, migdomųjų vaistinių preparatų, analgetikų, anestetikų, vaistinių preparatų nuo epilepsijos, raumenis atpalaiduojančių vaistinių preparatų, kitų antihistamininių vaistinių preparatų) poveikis gali sustiprėti.
Alkoholis gali neprognozuojamai keisti doksilamino poveikį, todėl gydymo metu reikia vengti vartoti alkoholio.
Kombinuotojo gydymo atveju gali sustiprėti doksilamino ir kitų anticholinerginį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų (pvz., atropino, biperideno, triciklių antidepresantų) poveikis ir gali pasireikšti, pvz., paralyžinis žarnyno nepraeinamumas, šlapimo susilaikymas ar ūminė glaukoma.

Gali susilpnėti toliau išvardytų vaistinių preparatų poveikis:
· Fenitoino
· Neuroleptikų

Vartojant doksilamino:
· ir centrinio poveikio antihipertenzinių vaistinių preparatų, pvz., guanabenzo, klonidino, alfa metildopos, gali sustiprėti slopinamasis poveikis.
· gali susilpnėti ototoksinį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų (pvz., aminoglikozidų, salicilatų, diuretikų) sukelto prasidedančio vidinės ausies pažeidimo simptomai;
· odos testų rezultatai gali būti tariamai neigiami;
· epinefrino vartoti negalima, kadangi gali pasireikšti paradoksinis tolesnis kraujospūdžio mažėjimas (adrenalino poveikis neutralizuojamas). Sunkų šoką tokiu atveju reikia gydyti norepinefrinu (žr. 4.9 skyrių). Dėl to būtina vengti doksilamino vartoti kartu su epinefrinu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Epidemiologinių doksilamino sukcinato tyrimų metu duomenų apie apsigimimus žmonėms sukeliantį poveikį negauta. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Nėštumo metu Doxylamine Krka geriau nevartoti.

Žindymas
Veikliosios medžiagos patenka į motinos pieną, todėl gydymo Doxylamine Krka metu žindymas turi būti nutrauktas.

Vaisingumas
Duomenų apie galimą doksilamino poveikį žmonių vaisingumui nėra. Tyrimai su gyvūnais poveikio vaisingumui neparodė net tuo atveju, kai vartotos dozės buvo daug didesnės už dozes, rekomenduojamas klinikinėje praktikoje (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Doxylamine Krka gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Net vartojant taip kaip rekomenduojama, šis vaistinis preparatas gebėjimą reaguoti gali paveikti tiek, kad gali pablogėti gebėjimas aktyviai dalyvauti eisme ar valdyti mechanizmus. Tokio poveikio rizika dar labiau padidėja, jei kartu vartojama alkoholio.

Dėl to būtina visiškai atsisakyti vairavimo, mechanizmų valdymo ar kitų pavojingų veiksmų atlikimo, bent jau pirmosios gydymo fazės metu.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytų nepageidaujamų reakcijų dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: kraujo ląstelių kiekio pokytis, toks kaip leukopenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija, aplazinė anemija, agranulocitozė.

Endokrininiai sutrikimai
Dažnis nežinomas: pacientams, kuriems yra feochromocitoma, antihistamininių vaistinių preparatų vartojimas gali sukelti katecholamino išsiskyrimą.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: apetito netekimas ar apetito padidėjimas.

Psichikos sutrikimai
Dažnis nežinomas: gebėjimo susikaupti pablogėjimas, depresija, pailgėjęs reakcijos laikas.
Gali pasireikšti paradoksinių reakcijų, tokių kaip neramumas, sujaudinimas, įtampa, nemiga, košmariški sapnai, sumišimas, haliucinacijos, tremoras.
Gydymą nutraukus staiga po ilgalaikio kasdienio vartojimo, gali vėl pasireikšti sunkesni miego sutrikimai.

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: traukuliai
Dažnis nežinomas: svaigulys, apsnūdimas, galvos skausmas

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: fokusavimo pasunkėjimas, padidėjęs akispūdis

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas:  svaigimas (vertigo), ūžesys (tinnitus)

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: tachikardija, aritmija, jau esančio širdies nepakankamumo paūmėjimas ir EKG pokyčiai

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnis nežinomas: hipotenzija, hipertenzija

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Dažnis nežinomas: kvėpavimo funkcija gali pablogėti dėl bronchų sekreto sutirštėjimo, bronchų obstrukcijos ir bronchų spazmo. Nosies užgulimo pojūtis.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai reti: gyvybei pavojingas paralyžinis žarnyno nepraeinamumas
Dažnis nežinomas: vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, skausmas epigastriume, burnos džiūvimas

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnis nežinomas: kepenų funkcijos sutrikimas (cholestazinė gelta)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: odos alerginės reakcijos ir jautrumas šviesai

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: raumenų silpnumas

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: šlapinimosi sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas: silpnumas, kūno temperatūros reguliavimo sutrikimai

Pastaba
Nepageidaujamo poveikio dažnis ir sunkumas gali sumažėti atidžiai ir individualiai koreguojant paros dozes.
Nepageidaujamo poveikio pasireiškimo rizika yra didesnė senyviems pacientams, be to, tokiems pacientams gali padidėti griuvimo rizika.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Apskritai visada būtina apsvarstyti apsinuodijimo įvairiais vaistiniais preparatais galimybę, pvz., kai keli vaistiniai preparatai vartojami savižudybės tikslams.

Perdozavimo ir intoksikacijos simptomai
· Somnolencija iki komos, kartais – sujaudinimas ir delyrinis sumišimas
· Anticholinerginis poveikis: matomo vaizdo neryškumas, ūminė glaukoma, žarnyno judesių išnykimas, šlapimo susilaikymas
· Kardiovaskulinis poveikis: hipotenzija, tachikardija ar bradikardija, skilvelinė tachiaritmija, širdies ir kraujotakos nepakankamumas
· Hipertermija ar hipotermija
· Traukuliai
· Kvėpavimo sistemos komplikacijos: cianozė, kvėpavimo slopinimas, kvėpavimo sustojimas, aspiracija

Perdozavimo gydymas
Taikomas simptominis ir palaikomasis gydymas, paremtas bendraisiais perdozavimo gydymo procedūros principais, o specifinės ypatybės nurodytos toliau.
· Jei per burną pavartojamas didelis vaistinio preparato kiekis, būtina anksti plauti skrandį ar sukelti vėmimą.
· Analeptikų vartoti draudžiama, nes doksilaminas gali sumažinti traukulių atsiradimo slenkstį ir taip padidinti traukulių pasireiškimo riziką.
· Jei atsiranda hipotenzija, į epinefriną panašių medžiagų vartoti negalima, kadangi gali pasireikšti paradoksinė reakcija; būtina vartoti į norepinefriną panašias medžiagas (pvz., taikyti nuolatinę norepinefrino infuziją) ar angiotenzinamidą. Beta adrenoreceptorių agonistų vartojimo reikia vengti, nes jie stiprina kraujagysles plečiantį poveikį.
· Anticholinerginius simptomus galima šalinti skiriant fizostigmino salicilato (1‑2 mg į veną) (dozę galima leisti kartotinai); vis dėlto rutininio vartojimo reikia vengti dėl sunkaus nepageidaujamo poveikio.
· Jei kartojasi epilepsiniai traukuliai, reikia skirti vaistinių preparatų nuo traukulių ir, jei įmanoma, taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją, nes kyla kvėpavimo slopinimo pasireiškimo rizika.
· Diurezės skatinimas yra mažai veiksmingas, nes su šlapimu išsiskiria tik mažas antihistamininių vaistinių preparatų kiekis. Vis dėlto hemodializė ir pilvaplėvės ertmės dializė gali būti veiksmingos, jei negalima paneigti intoksikacijos įvairiais vaistiniais preparatais.

Labai retais atvejais po perdozavimo pasireiškė rabdomiolizė, kuri gali sukelti inkstų nepakankamumą. Dėl to būtina atlikti sisteminį būklės įvertinimą, remiantis kreatino fosfokinazės (KFK) aktyvumo nustatymu. Tokių sunkių nepageidaujamų reakcijų nebuvo aprašyta vartojant terapines dozes, t. y. dozės, kurios sukėlė rabdomiolizę ir mirtį, buvo atitinkamai 13 mg/kg ir 25 mg/kg ir beveik 100 kartų viršijo terapinę ribą. Siekiant sumažinti inkstų pažeidimą, rabdomiolizę būtina diagnozuoti ir gydyti anksti. Doksilamino perdozavimo sukeltos rabdomiolizės gydymas apima intensyvią hidrataciją ir šlapimo šarminimą. Svarbiausias suaugusiųjų gydymas yra intensyvi hidratacija intraveniniais kristaloidais, tokiais kaip 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalas ar laktatinis Ringerio tirpalas, 300‑500 ml/val. greičiu. Remiantis turimais duomenimis, manoma, kad natrio chlorido tirpalo ir laktatinio Ringerio tirpalo veiksmingumas nesiskiria. Terapinės priemonės skiriamos atsižvelgiant į simptomus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sisteminio vartojimo antihistamininiai vaistiniai preparatai, aminoalkilo eteriai, ATC kodas – R06AA09.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
Doksilaminas yra etanolamino darinys, blokuojantis H1 histamino receptorius. Taip sumažinamas H1 receptorių stimuliavimas, sukeliantis kraujagyslių išsiplėtimą, kapiliarų sienelių laidumo padidėjimą ir skausmo receptorių įjautrinimą.

Be H1 receptorių blokados sukelto poveikio, doksilaminas sukelia ir slopinamąjį poveikį. Nustatyta, kad jis trumpina laikotarpį iki miego (latentinę fazę), pailgina miego trukmę ir pagerina kokybę.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną pavartotas doksilaminas greitai ir beveik visiškai absorbuojamas. Poveikis pasireiškia per 30 min., didžiausia koncentracija kraujo serume būna 99 ng/ml ir atsiranda po vienkartinės 25 mg dozės pavartojimo per burną praėjus 2,4 val., poveikis trunka 3‑6 val.

Biotransformacija
Metabolizmas daugiausia vyksta kepenyse. Nustatyti metabolitai yra N-desmetildoksilaminas, N,N-didesmetildoksilaminas ir jų N-acetilo konjugatai.

Eliminacija
Sveikų jaunų suaugusiųjų organizme doksilamino pusinės eliminacijos laikas yra 10‑13 val., senyviems žmonėms jis padidėja iki maždaug 12‑16 val. Veiklioji medžiaga daugiausia išskiriama su šlapimu nepakitusio doksilamino forma (maždaug 60%) bei nordoksilamino ir dinordoksilamino metabolitų forma. Žmonės su išmatomis išskiria tik nedidelius kiekius.
Duomenų apie doksilamino farmakokinetiką pacientų, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, organizme trūksta. Vis dėlto tikėtinas veikliosios medžiagos ekspozicijos padidėjimas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų lėtinio toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Kartotinių per burną vartojamų dozių toksinio poveikio tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis metu nustatyta, kad toksinio poveikio graužikams organas taikinys yra kepenys.
Kancerogeninio poveikio tyrimų metu doksilaminas sukėlė kepenų navikų atsiradimą pelėms ir žiurkėms bei skydliaukės navikų atsiradimą pelėms. Labiausiai tikėtini mechanizmai, sukeliantys toksinį poveikį kepenims ir navikų atsiradimą graužikams, yra atitinkamai CYP450 fermentų sužadinimas ir tiroksino gliukuroninimas, po to sumažėjant tiroksino kiekiui kraujo serume ir padidėjant skydliaukę stimuliuojančio hormono kiekiui. Laikoma, kad toks mechanizmas nėra aktualus žmonėms.

Poveikio žiurkių vislumui nenustatyta net vartojant dozes, kurios gerokai viršijo dozes, rekomenduojamas klinikinėje praktikoje. Doksilaminas prasiskverbia pro placentos barjerą, embrione jo nustatyta koncentracijomis, kurios viršija kiekį nėščių moterų kraujo plazmoje. Embriotoksinio poveikio tyrimo metu teratogeninio doksilamino sukcinato poveikio nenustatyta. Galimas poveikis perinataliniam ir postnataliniam vystymuisi netirtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Kroskarmeliozės natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 400

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

(OPA/aliuminio/PVC)/aliuminio lizdinės plokštelės
Pakuotės dydžiai: 7, 10, 14 arba 20 plėvele dengtų tablečių dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/18/4277/001 – N7
LT/1/18/4277/002 – N10
LT/1/18/4277/003 – N14
LT/1/18/4277/004 – N20


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. spalio 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. spalio 8 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-I), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-I), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

arba

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straße 5
27472 Cuxhaven
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxylamine Krka 25 mg plėvele dengtos tabletės

doksilamino-vandenilio sukcinatas

Skirtas vartoti suaugusiesiems


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg doksilamino-vandenilio sukcinato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės ir natrio.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

plėvele dengta tabletė

7 plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių
14 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/18/4277/001 – N7
LT/1/18/4277/002 – N10
LT/1/18/4277/003 – N14
LT/1/18/4277/004 – N20


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Doxylamine Krka 25 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
<NN:>




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxylamine Krka 25 mg plėvele dengtos tabletės

doksilamino-vandenilio sukcinatas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Doxylamine Krka 25 mg plėvele dengtos tabletės
doksilamino-vandenilio sukcinatas

Skirtas vartoti suaugusiesiems

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Doxylamine Krka ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Doxylamine Krka
3.	Kaip vartoti Doxylamine Krka
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Doxylamine Krka
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Doxylamine Krka ir kam jis vartojamas

Doxylamine Krka yra vaistas, kuriam būdingos slopinamosios savybės (antihistamininis raminamasis vaistas).

Doxylamine Krka vartojamas trumpalaikiam simptominiam atsitiktinės  nemigos (sutrikusio užmigimo ir atsibudimų naktį) gydymui suaugusiesiems.

Doxylamine Krka

2.	Kas žinotina prieš vartojant Doxylamine Krka

Doxylamine Krka vartoti negalima:
· jeigu yra alergija doksilaminui, kitokiems antihistamininiams preparatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra ūminis astmos priepuolis;
· jeigu yra uždaro kampo glaukoma;
· jeigu yra antinksčių navikas (feocromocitoma);
· jeigu yra prostatos padidėjimas (prostatos hipertrofija) su šlapimo susilaikymu;
· jeigu yra ūminis apsinuodijimas alkoholiu, vaistais nuo miego sutrikimų ar skausmo arba psichiką veikiančiais vaistais (neuroleptikais, raminamaisiais vaistais, antidepresantais, ličiu);
· jeigu yra epilepsija;
· jeigu vartojama bet kokių vaistų, vadinamų monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI) (vaistų nuo depresijos, Parkinsono (Parkinson) ligos ar kitų būklių, pvz., moklobemido, fenelzino ir tranilcipromino, izokarboksazido, linezoido, metileno mėlynojo, prokarbazino, razagilino ir selegilino).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Doxylamine Krka, jeigu:
· yra kepenų funkcijos ar inkstų funkcijos sutrikimas;
· jau sergate širdies liga ir yra didelis kraujospūdis (gali reikėti reguliariai stebėti širdies veiklą);
· yra lėtinių kvėpavimo sutrikimų ar astma;
· įėjimo į skrandį anga užsidaro nepakankamai ir maisto patenka atgal į stemplę (yra gastroezofaginio refliukso liga);
· yra skrandžio ar pradinės žarnyno dalies sienelės erozijų arba prievarčio ir dvylikapirštės žarnos obstrukcija (pasunkėja maisto patekimas iš skrandžio į žarnyną).

Privalote išmiegoti pakankamai laiko (me mažiau kaip 8 valandas), kad kitą rytą Jūsų gebėjimas reaguoti nebūtų sutrikęs.

Ypač atsargiai šio vaisto reikia vartoti pacientams, kuriems yra neurologinių galvos smegenų žievės pakenkimo požymių ar yra buvę traukulių, kadangi net mažų doksilamino dozių vartojimas gali išprovokuoti didžiuosius (grand mal tipo) traukulius.

Jeigu esate vyresnis kaip 65 metų, padidėja šalutinio poveikio pasireiškimo rizika. Be to, padidėja griuvimo rizika.

Poveikis diagnostiniams testams
Šis vaistas gali keisti odos testų, atliekamų alergijai diagnozuoti, rezultatus, todėl rekomenduojama Doxylamine Krka vartojimą nutraukti likus ne mažiau kaip trims dienoms iki tyrimo atlikimo ir apie tai informuoti gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Doxylamine Krka vaikams ir paaugliams vartoti negalima, kadangi doksilamino vartojimo naktiniam miegui pagerinti saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų neištirti.

Kiti vaistai ir Doxylamine Krka
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Doxylamine Krka negalima vartoti kartu su monoaminooksidazės inhibitoriais. Jei kartu vartojama Doxylamine Krka ir monoaminooksidazės inhibitorių, gali sumažėti kraujospūdis ir sustiprėti centrinės nervų sistemos bei kvėpavimo slopinimas.

Gali sustiprėti kartu su Doxylamine Krka vartojamų toliau išvardytų vaistų poveikis.
· Centrinio poveikio vaistai (pvz., psichiką veikiantys, miegą gerinantys ar skausmą malšinantys vaistai, anestetikai, vaistai nuo traukulių).
· Kiti anticholinerginį poveikį sukeliantys vaistai (pvz., biperidenas, vartojamas nuo Parkinsono (Parkinson) ligos, ir tricikliai antidepresantai, vartojami nuo depresijos); dėl to gali pasireikšti, pvz., gyvybei pavojų keliantis žarnyno paralyžius, šlapimo susilaikymas ir ūminis akispūdžio padidėjimas.

Gali susilpnėti toliau išvardytų vaistų poveikis.
· Fenitoinas (vaistas nuo epilepsijos priepuolių).
· Neuroleptikai.

Vartojant Doxylamine Krka:
· ir centrinę nervų sistemą veikiančių vaistų nuo didelio kraujospūdžio (guanabenzo, klonidino, alfa metildopos), gali sustiprėti nuovargis ir pasireikšti silpnumas;
· gali susilpnėti kitų vaistų (pvz., aminoglikozidų grupės antibiotikų, kai kurių vaistų nuo skausmo, kai kurių šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų) sukelto prasidedančio vidinės ausies pažeidimo simptomai;
· odos testų rezultatai gali būti tariamai neigiami;
· epinefrino vartoti negalima (nes tai gali sukelti kraujagyslių išsiplėtimą, kraujospūdžio sumažėjimą ir širdies plakimo padažnėjimą).

Doxylamine Krka vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Alkoholis gali neprognozuojamai keisti doksilamino poveikį.
Gydymo Doxylamine Krka metu reikia vengti vartoti alkoholį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Doxylamine Krka nėštumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei tai aiškiai nurodė gydytojas.

Veiklioji medžiaga patenka į motinos pieną, todėl vartojant vaisto žindymą reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Net vartojant taip kaip rekomenduojama, šis vaistas gebėjimą reaguoti gali paveikti tiek, kad gali pablogėti gebėjimas aktyviai dalyvauti eisme ar valdyti mechanizmus. Tokio poveikio rizika dar labiau padidėja, jei kartu vartojama alkoholio. Netikėto ar staigaus įvykio atveju galite nebesureaguoti pakankamai greitai ir tikslingai.

Vairuoti automobilius ir kitas transporto priemones, valdyti bet kokius elektrinius įrankius ar mechanizmus bei dirbti nesant saugios pėdų atramos negalima.

Doxylamine Krka sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Doxylamine Krka sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Doxylamine Krka

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė
Suaugusiesiems reikia išgerti 1 tabletę (atitinka 25 mg doksilamino sukcinato) likus maždaug pusvalandžiui ar valandai iki miego laiko. Jei miego sutrikimas yra sunkus, galima vartoti 2 tabletes (atitinka 50 mg doksilamino sukcinato), tokia dozė yra maksimali.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, ir senyviems bei nusilpusiems pacientams, kurie yra jautresni doksilamino poveikiui, dozę reikia sumažinti.
Jei vartojant šį vaistą reikiamai dozuoti neįmanoma, galima vartoti kitus tiekiamus vaistus.

Vartojimo metodas
Doxylamine Krka vartojamas per burną.
Tabletę reikia užgerti stikline vandens.
Vagelė skirta tik padėti tabletei perlaužti, jei ją visą nuryti sunku.

Ką daryti pavartojus per didelę Doxylamine Krka dozę?
Pradiniai perdozavimo požymiai gali būti centrinės nervų sistemos simptomai, tokie kaip neramumas, raumenų refleksų sustiprėjimas, sąmonės netekimas, kvėpavimo slopinimas ir širdies veiklos nutrūkimas. Kiti perdozavimo požymiai yra vyzdžių išsiplėtimas, padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija), karščiavimas, odos ir gleivinės karščio pojūtis bei paraudimas. Jeigu atsiranda tokių simptomų, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją.
Be to, pranešta apie raumenų skaidulų irimo (rabdomiolizės) atvejus, pasireiškusius po perdozavimo.
Jūsų gydytojas nuspręs, ką reikia daryti.
Jei pasireikš virškinimo trakto ar centrinės nervų sistemos sutrikimų, burnos džiūvimas, šlapimo pūslės išsituštinimo sutrikimų (šlapinimosi sutrikimų) ar regos sutrikimų, gydytojas turės imtis atitinkamų priemonių, kurios priklausys nuo simptomų.

Pamiršus pavartoti Doxylamine Krka
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 žmonių):
· traukuliai.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· kraujo ląstelių sutrikimai (tokie kaip nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas, trombocitų ar baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas);
· gyvybei pavojų keliantis žarnyno paralyžius.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	pacientams, kuriems yra antinksčių navikas (feochromocitoma), iš jo gali išsiskirti labai stiprų poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai sukeliančių medžiagų;
-	gebėjimo susikaupti pablogėjimas, depresija, pailgėjęs reakcijos laikas.
-	paradoksinės reakcijos, tokios kaip neramumas, sujaudinimas, įtampa, nemiga, košmariški sapnai, minčių susipainiojimas, haliucinacijos, drebulys;
-	svaigulys, apsnūdimas, galvos skausmas;
-	vadinamasis vegetacinis šalutinis poveikis, toks kaip akių fokusavimo pasunkėjimas, burnos džiūvimas, nosies užgulimo pojūtis, padidėjęs akispūdis, vidurių užkietėjimas, šlapinimosi sutrikimas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas, apetito netekimas ar padidėjimas, pilvo skausmas;
-	galvos svaigimas, spengimas ausyse;
-	padažnėjęs ar neritmiškas širdies plakimas, jau esančio širdies nepakankamumo pasunkėjimas, elektrokardiogramos (EKG) pokyčiai;
-	didelis ar mažas kraujospūdis;
-	kvėpavimo funkcijos pablogėjimas dėl bronchų sekreto sutirštėjimo, bronchų užsikimšimo ar susiaurėjimo;
-	kepenų funkcijos sutrikimas (cholestazinė gelta);
-	alerginės odos reakcijos ir jautrumas šviesai (reikia vengti tiesioginių saulės spindulių);
-	raumenų silpnumas;
-	silpnumas, kūno temperatūros reguliavimo sutrikimas.

Gydymą nutraukus staiga po ilgalaikio kasdienio vartojimo, gali vėl pasireikšti sunkesni miego sutrikimai.

Pastaba
Šalutinio poveikio dažnis ir sunkumas gali sumažėti atidžiai ir individualiai koreguojant paros dozes. Šalutinio poveikio pasireiškimo rizika yra didesnė senyviems pacientams, be to, tokiems pacientams gali padidėti griuvimo rizika.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją vienu iš šių būdų: raštu adresu (Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos), Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius; nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131; telefonu (8 6) 143 35 34; el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Doxylamine Krka

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ar dėžutės po „EXP“ arba „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Doxylamine Krka sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra doksilamino-vandenilio sukcinatas.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 25 mg doksilamino-vandenilio sukcinato.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kroskarmeliozės natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas (tabletės branduolys), hipromeliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 400 (tabletės plėvelė). Žr. 2 skyrių „Doxylamine Krka sudėtyje yra laktozės“, „Doxylamine Krka sudėtyje yra natrio“.

Doxylamine Krka išvaizda ir kiekis pakuotėje

Doxylamine Krka plėvele dengtos tabletės yra baltos arba beveik baltos spalvos, ovalios, abipus išgaubtos, vienoje pusėje yra vagelė. Tabletės matmenys: 12 mm x 6 mm. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Doxylamine Krka kartono dėžutėje yra 7, 10, 14 arba 20 plėvele dengtų tablečių lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Gamintojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

arba

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straße 5
27472 Cuxhaven
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

		UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4,
Užubalių km., Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40






Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Bulgarija
	Слийпзон

	Čekija, Vokietija, Ispanija, Portugalija, Rumunija, Slovakija
	Dornite

	Lenkija
	Nitedor

	Estija, Kroatija 
	Calmesan

	Latvija, Slovėnija
	Noctiben

	Lietuva
	Doxylamine Krka

	Vengrija
	Doxylamin Krka



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-10-08.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


