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Luminastil 50 mg, 10 tabletek

minastl

50 mg, tabletki Dipf:enf:ydmmr’mhy:fmchlorx’a‘um

10 tabletek

Opis produktu

Lek bez recepty
Luminastil 50 mg, 10 tabletek

(Diphenhydramini hydrochloridum)

Skiad:

¢ Substancjg czynng jest difenhydraminy chlorowodorek.

Apis Farmacja Sp. z 0.0. Apteka Krokus
tacko 843, tgcko
538523754

Cena: 27,99 PLN

Opis stownikowy

Producent / Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
Marka

Substancja Diphenhydraminum

czynna

Typ produktu

e Substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna

bezwodna, magnezu stearynian.

Kazda tabletka zawiera 50 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum).

Wskazania:

* Krotkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujgcej bezsennosci u 0séb dorostych.

Dziatanie:

¢ Difenhydramina jest przeciwhistaminowg pochodna etanolaminy. Jest to lek przeciwhistaminowy o dziataniu
przeciwcholinergicznym oraz znaczacym dziataniu nasennym i uspokajajacym.
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* Difenhydramina skraca czas zasypiania oraz zwieksza gtebokos$¢ i jakos$¢ snu.

* Po podaniu doustnym dziatanie terapeutyczne rozpoczyna sie po 15-30 minutach i jest najsilniejsze w okresie 1-3 godzin
po podaniu. Dziatanie utrzymuje sie w okresie 4-6 godzin, co pozwala unikng¢ nadmiernej sennosci dnia nastepnego.

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.
Dorosli:
W razie potrzeby, 1 tabletka na 20 minut przed snem.
* Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki i czestosci dawkowania.
* Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki leku: 1 tabletka na dobe.
* Nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowej tabletki po przebudzeniu w nocy.
* Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Produktu leczniczego nie nalezy stosowacé przez okres dtuzszy niz 7 dni bez
konsultacji z lekarzem.
Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat):
¢ Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw w podesztym wieku.
* Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
* Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek.
Dzieci i mtodziez:

* Produktu leczniczego nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania:

¢ Podanie doustne

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowac leku jesli wystepuje:
* Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
* Bliznowaciejacy wrzdd zotadka.
* Niedroznos¢ zotadka i jelit (spowodowang np. wrzodem trawiennym).
* Guz chromochtonny nadnerczy.

* Nabyte lub wrodzone wydtuzenie odstepu QT.
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* Znane czynniki ryzyka wydtuzenia odstepu QT, w tym rozpoznana choroba sercowo-naczyniowa, znaczna nieréwnowaga
elektrolitow (hipokaliemia, hipomagnezemia), stwierdzony w wywiadzie rodzinnym nagty zgon z przyczyn sercowych, znamienna
bradykardia, jednoczesne stosowanie z lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT i (lub) wywotuja czestoskurcz
komorowy typu torsade de pointes.

Dziatania niepozgdane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

e Czesto: zmeczenie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

* Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, dusznos$¢ i obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne*

* Czestos$¢ nieznana: dezorientacja, paradoksalne pobudzenie (np. zwiekszona energia, niepokdj ruchowy, nerwowos$c).

* Osoby w podesztym wieku sg bardziej podatne na dezorientacje i paradoksalne pobudzenie.
Zaburzenia uktadu nerwowego
* Czesto: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia uwagi, zaburzenia réwnowagi, zawroty gtowy.

* Czestos¢ nieznana: drgawki, bol gtowy, parestezje, dyskinezy.

Zaburzenia oka

* Czestos$¢ nieznana: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca

* Czestos¢ nieznana: tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

* Czestos¢ nieznana: zgestnienie wydzieliny oskrzelowej.

Zaburzenia zotadka i jelit
* Czesto: suchos¢ w jamie ustnej.

* Czestos$¢ nieznana: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, w tym nudnosci, wymioty.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

e Czesto$¢ nieznana: drzenie miesni.
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* Zaburzenia nerek i drog moczowych

* Czestos$¢ nieznana: trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie mocz

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Luminastil pacjent powinien skorzysta¢ z Informatora dla pacjenta w celu oceny czy moze
samodzielnie zastosowac ten produkt leczniczy.

e Ze wzgledu na charakter dolegliwosci istnieje ryzyko niewtasciwego stosowania difenhydraminy, moze to dotyczy¢ zbyt
dtugiego okresu przyjmowania produktu leczniczego lub przekraczania zalecanych dawek. Nalezy uwaznie monitorowaé
pacjenta w zakresie wystgpienia objawéw sugerujgcych niewtasciwe stosowanie produktu leczniczego.

* Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nastepujgcymi schorzeniami:

- miastenia gravis;

- padaczka lub zaburzenia drgawkowe;

- jaskra z zamknietym katem przesaczania;

- rozrost gruczotu krokowego;

- zatrzymanie moczy;

-astma;

- zapalenie oskrzeli oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP);
- umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

* Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku, poniewaz moga by¢ oni bardziej podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych (np. dziatanie cholinolityczne) Unika¢ stosowania u pacjentéw z dezorientacja,
szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku.

* Stwierdzono, ze difenhydramina ma zwigzek z wydtuzeniem odstepu QT w zapisie EKG. Podczas obserwacji po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT i zaburzen typu torsades de pointes zwigzanych z
przedawkowaniem leku. Jesli wystgpig objawy podmiotowe lub przedmiotowe mogace wskazywac na arytmie serca, nalezy
przerwac leczenie, a pacjent powinien niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby niezwtocznie
zgtaszali wszelkie objawy kardiologiczne.

* Difenhydramine nalezy stosowaé przez najkrétszy mozliwy okres, nie dtuzej niz przez 7 kolejnych dni.

* Tolerancja i (lub) uzaleznienie moga rozwingé sie podczas dtugotrwatego stosowania. W przypadku utrzymujacej sie
bezsennosci pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz bezsennosé moze by¢ objawem powaznej choroby
podstawowe;.

* Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy unika¢ stosowania innych produktéw zawierajgcych leki przeciwhistaminowe,
w tym lekéw przeciwhistaminowych stosowanych miejscowo oraz lekéw przeciwkaszlowych i lekéw stosowanych w

przeziebieniu.

* Difenhydramine nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw jednoczesnie leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub
ktérzy otrzymywali leczenie inhibitorami MAO w ciggu ostatnich dwdch tygodni.

* Przed zastosowaniem difenhydraminy z innymi lekami o wtasciwosciach przeciwmuskarynowych pacjenci powinni zasiegngé
porady lekarza.
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* Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego nalezy unika¢ spozywania alkoholu

* Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od difenhydraminy u mtodych dorostych i (Iub) u pacjentéw z zaburzeniami
psychicznymii (lub), u ktérych w wywiadzie stwierdzono zaburzenia zwigzane z naduzywaniem lekéw.

* Nalezy monitorowac pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy naduzycia.
* W testach alergicznych difenhydramina moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych i dlatego nalezy jg odstawié
na co najmniej 72 godziny przed wykonaniem tych testéw.
Szczegolne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej
* Produkt zawiera laktoze jednowodna.

* Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktoz.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Cigza:
Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.
* Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania difenhydraminy u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace
wptywu na cigze sg niewystarczajgce. Badania wptywu na zdolnosci rozrodcze u zwierzat nie zawsze sg wskaznikiem reakgcji u
cztowieka, a takze z powodu niedostatecznego doswiadczenia stosowania difenhydraminy u kobiet w cigzy, potencjalne ryzyko

dla cztowieka jest nieznane.

* Difenhydramina przenika przez bariere fozyskowg i zgtaszano, ze powoduje z6ttaczke i objawy pozapiramidowe u niemowlat,
ktérych matki otrzymywaty lek w czasie cigzy.

* Stosowanie difenhydraminy w pierwszym trymestrze cigzy wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia nieprawidtowosci u
ptodu.

* Stosowanie lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajgcym w trzecim trymestrze cigzy moze powodowac reakcje u

noworodkéw lub wczesniakow.
Karmienie piersia:

* Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

* Difenhydramina zostata wykryta w mleku kobiet, ale nie wiadomo, jaki ma to wptyw na niemowleta karmione piersig. W
przypadku stosowania w okresie karmienia piersig istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
charakterystycznych dla lekéw przeciwhistaminowych, takich jak nietypowe pobudzenie lub drazliwo$é u niemowlat.

Ptodnos¢:

* Brak dostepnych danych dotyczgcych wptywu difenhydraminy na ptodno$é.

Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

* Luminastil jest produktem leczniczym o dziataniu nasennym, ktéry powoduje sennos¢ oraz uspokojenie polekowe wkrétce po
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przyjeciu dawki. Moze réwniez powodowac¢ zawroty gtowy, niewyrazne widzenie czy zaburzenia funkcji poznawczych i
psychoruchowych. Moga one powaznie wptyng¢ na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania maszyn.
* Jesli po przyjeciu difenhydraminy czas trwania snu jest niewystarczajacy (mniej niz 7-8 godzin snu), istnieje zwiekszone
prawdopodobieristwo uposledzenia $wiadomosci, przy czym pacjent moze doswiadczy¢ uczucia uposledzenia i ostabienia

reakcji, zwtaszcza rano, po przebudzeniu.

* W przypadku wystgpienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

* Jednoczesne podawanie lekéw, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT w EKG (takich jak leki przeciwarytmiczne klasy la i
klasy IlI) lub wywotujg czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes,jest przeciwwskazane.

Difenhydramina moze nasila¢ uspokajajgce dziatanie alkoholu lub innych $rodkéw dziatajagcych hamujgco na OUN (np. lekdw
uspokajajacych, nasennych, przeciwlekowych i trojpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych).

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) przedtuzajg i nasilajg przeciwcholinergiczne dziatanie difenhydraminy. Produkt leczniczy
nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z IMAO oraz w ciggu 2 tygodni od odstawienia IMAO.

Difenhydramina ma dziatanie przeciwmuskarynowe, dlatego dziatanie niektorych lekdw przeciwcholinergicznych (np. atropiny,
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych) moze sie nasili¢. W zwigzku z tym, przed zastosowaniem difenhydraminy w
skojarzeniu z takimi lekami pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarskiej.

Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. Dlatego moga wystapic¢ interakcje z lekami, ktére sg
metabolizowane gtéwnie przez CYP2D6, takimi jak metoprolol i wenlafaksyna. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
difenhydraminy z tymi lekami.

Sama difenhydramina jest substratem o wysokim powinowactwie do CYP2D6, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
z inhibitorami CYP2D6. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania difenhydraminy osobom o (bardzo) wolnym
metabolizmie z udziatem tego enzymu.

Przechowywanie:

* Przechowywac w temperaturze ponizej 250C, w oryginalnym opakowaniu.
* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
* Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci

* Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

Podmiot odpowiedzialny:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice

Dodatkowe informacje:

To jest lek. Dla bezpieczeristwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne Zwré¢ uwage
na przeciwwskazania.. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Producent: AFLOFARM Farmacja Polska Sp. z 0. o.
Adres: ul. Partyzancka 133/151 95-200 Pabianice
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