Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Senaxa PR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Melatoninum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Senaxa PR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Senaxa PR
Jak przyjmowac lek Senaxa PR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Senaxa PR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Senaxa PR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Senaxa PR, melatonina, nalezy do grupy naturalnych hormonéw
wytwarzanych przez organizm cztowieka.

Senaxa PR jest stosowana samodzielnie w krotkoterminowym leczeniu pierwotnej bezsennosci
(utrzymujace sie trudnosci z zasnigciem lub z utrzymaniem cigglosci snu badz niska jako$¢ snu) u
pacjentdéw w wieku 55 lat i starszych. ,,Pierwotna” oznacza, ze bezsenno$¢ nie ma zadnej stwierdzonej
przyczyny, w tym przyczyny medycznej, psychicznej lub srodowiskowe;j.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Senaxa PR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Senaxa PR
- jesli pacjent ma uczulenie na melatoning lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Senaxa PR nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania leku Senaxa PR u 0sdb z chorobami watroby lub nerek; pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, bowiem jego
stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane.

- Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych cukrow.

- Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg autoimmunologiczng (w ktorej organizm jest atakowany
przez wlasny uktad odpornosciowy). Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku
Senaxa PR u ludzi z chorobami autoimmunologicznymi; w zwiazku z tym pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczegciem przyjmowania tego leku, bowiem jego
stosowanie nie jest w takiej sytuacji zalecane.
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- Senaxa PR moze wywota¢ senno$¢; nalezy zachowac ostroznos¢, jezeli sennos¢ ma wpltyw na
pacjenta, bowiem moze to uposledzi¢ zdolno$¢ do pewnych dziatan, takich jak prowadzenie
pojazdow.

- Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leku Senaxa PR, bowiem sktadniki dymu
tytoniowego mogg przyspieszy¢ rozkladanie melatoniny w watrobie.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat, bowiem nie zostal on
przetestowany w tej grupie pacjentow i jego dziatanie jest nieznane. Do stosowania W tej grupie
wiekowej moze by¢ bardziej odpowiedni inny lek zawierajacy melatoning. Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Senaxa PR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio przez pacjenta, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Do takich lekow zalicza

si¢:

- Fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego),
psoraleny (stosowane w leczeniu zaburzen skory jak np. luszczyca), cymetydyne (stosowana w
leczeniu zaburzen zotadka, takich jak wrzody), chinolony i ryfampicyng (stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych), estrogeny (stosowane w lekach antykoncepcyjnych i w hormonalnej
terapii zastepczej) oraz karbamazeping (stosowang w leczeniu padaczki).

- Agonistow/antagonistow receptoréw adrenergicznych (takich jak pewne typy lekow stosowane w
kontrolowaniu ci$nienia krwi przez kurczenie naczyn krwiono$nych, leki udrozniajace nos, leki
obnizajace cisnienie krwi), agonistow/antagonistow receptoréw opioidowych (takich jak leki
stosowane w leczeniu uzaleznien od narkotykow), inhibitory prostaglandyn (takie jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne), leki przeciwdepresyjne, tryptofan i alkohol.

- Benzodiazepiny i leki nasenne niebadace pochodnymi benzodiazepiny (leki stosowane w celu
wywolania snu, takie jak zaleplon, zolpidem i zopiklon).

- Tiorydazyne (stosowang w leczeniu schizofrenii) oraz imipraming (stosowang w leczeniu

depresji).

Stosowanie leku Senaxa PR z jedzeniem, piciem i alkoholem
Senaxa PR nalezy stosowaé po spozyciu positku. Nie spozywa¢ alkoholu przed, w trakcie ani po
zazyciu leku Senaxa PR, poniewaz zmniejsza on skutecznos¢ leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Senaxa PR moze powodowac sennos¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn. W przypadku utrzymujacej si¢ senno$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Senaxa PR zawiera laktoze jednowodna

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Senaxa PR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka leku Senaxa PR to jedna tabletka (2 mg) zazywana doustnie codziennie po positku, 1-
2 godziny przed snem. Dawke te mozna kontynuowac przez okres do trzynastu tygodni.

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci. Tabletek leku Senaxa PR nie nalezy rozkrusza¢ ani przetamywac
na poét.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Senaxa PR
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub
farmaceuta.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku moze spowodowac sennosc.

Pominiecie zastosowania leku Senaxa PR

W przypadku pominigcia zazycia tabletki nalezy przyja¢ kolejng tabletke przed snem, gdy pacjentowi
si¢ o tym przypomni, lub poczeka¢ do chwili, kiedy bedzie pora na przyjecie kolejnej dawki, a
nastepnie powroci¢ do normalnego cyklu leczenia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Senaxa PR

Nie sg znane zadne szkodliwe skutki przerwania Iub przedterminowego zakonczenia leczenia. Nie
stwierdzono, aby stosowanie leku Senaxa PR wywotywato jakiekolwiek objawy odstawienia po
zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku i hatychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto: (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdw)
e B0l w klatce piersiowej

Rzadko: (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)
Utrata $wiadomosci lub omdlenie

Silny bél w klatce piersiowej z powodu dusznicy bolesnej
Odczuwanie bicia serca

Depresja

Zaburzenia widzenia

Nieostre widzenie

Dezorientacja

Zawroty gtowy

Obecno$¢ czerwonych krwinek w moczu

Zmniejszenie liczby bialych krwinek we krwi

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawien lub tworzenia si¢ siniakow
L uszczyca

Czesto$¢ nieznana: (czesto$é nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcja nadwrazliwosci
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o  Obrzgk ust lub jezyka
e Obrzek skory

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych, niecigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) zasiggna¢ porady lekarskiej:

Niezbyt czesto: (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdw)

Drazliwo$¢, nerwowos¢, niepokdj, bezsenno$¢, nietypowe sny, koszmary senne, lek, migrena, bol
glowy, letarg , niepokdj zwigzany ze zwigkszong aktywnoS$cia, zawroty glowy, zmeczenie, Sennosc,
wysokie ci$nienie krwi, bol brzucha w goérnej jego czesci, niestrawnos¢, owrzodzenie jamy ustnej,
suchos$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, zmiany w sktadzie krwi, ktore moga wywotywac zotte zabarwienie
skory i biatek oczu, zapalenie skory, pocenie si¢ w nocy, swedzenie, wysypka, suchos¢ skory, bole w
konczynach, objawy menopauzalne, ostabienie, wydalanie glukozy z moczem, zbyt wysoki poziom
biatka w moczu, nieprawidlowa czynno$¢ watroby i przyrost masy ciata.

Rzadko: (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)

Potpasiec, wysoki poziom czasteczek thuszczow we krwi, niski poziom wapnia w surowicy krwi, niski
poziom sodu we krwi, zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, ptacz, objawy napiecia, budzenie si¢
wczesnie rano, zwigkszone libido (zwigkszony poped plciowy), nastrdj depresyjny, zaburzenia
pamigeci, zaburzenia uwagi, stan marzeniowy, zespot niespokojnych nog, niska jakos¢ snu, uczucie
mrowienia, tzawienie oczu, zawroty glowy przy wstawaniu lub w pozycji siedzacej, uderzenia goraca,
choroba refluksowa, zaburzenia zotadkowe, pgcherze w jamie ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstroj
zotadka, wymioty, nietypowe odglosy z jelit, wiatry, wytwarzanie zbyt duzych ilosci §liny, cuchnacy
oddech, dolegliwosci brzuszne, zaburzenia zotadka, zapalenie blony §luzowej zotadka, wyprysk,
wysypka skorna, zapalenie skory rak, swedzaca wysypka, zmiany ptytki paznokciowej, zapalenie
stawow, kurcze miesni, bol karku, nocne skurcze, wydhuzony czas trwania erekcji mogacej
wywotlywac bol, zapalenie gruczotu krokowego, uczucie znuzenia (zmeczenie), bol, pragnienie,
oddawanie duzych ilosci moczu, oddawanie moczu w nocy, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych, nieprawidtowy poziom elektrolitow we krwi i nieprawidlowe wyniki badan
laboratoryjnych.

Czestos$¢é nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Nieprawidtowe wydzielanie mleka przez piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Senaxa PR
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Senaxa PR

- Substancja czynna leku jest melatonina. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 2
mg melatoniny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B),
wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
talk i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Senaxa PR i co zawiera opakowanie

Lek Senaxa PR 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostgpny w postaci okraghych,
dwuwypuktych tabletek o srednicy 8,0 + 0,3 mm i barwie bialej lub ztamanej bieli.

Lek dostepny jest w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium zapakowanych w tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 7, 20, 21 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

Tel. +48 22 785 27 60

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Malta: Senaxa PR, 2 mg prolonged-release tablets
Polska: Senaxa PR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023
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