Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy dokladnie przeczytaé ulotke oraz zapozna¢ sie
z ,Informatorem dla pacjenta” dolaczonym do opakowania leku. W celu bezpiecznego
zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w Informatorze. Lek
przeznaczony jest tylko dla pacjentéw dorostych.

Benosen, 12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas
Do stosowania u dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Benosen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Benosen
Jak przyjmowac¢ lek Benosen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Benosen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Benosen i w jakim celu si¢ go stosuje

Benosen jest lekiem zawierajagcym jako substancje czynng doksylaminy wodorobursztynian. Jest to lek
o wlasciwosciach uspokajajacych (uspokajajacy/przeciwhistaminowy).

Lek Benosen jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujace;j
bezsennosci u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

UWAGA!

Nie wszystkie stany niepokoju, utrudniajgce zasypianie i sen, wymagaja leczenia farmakologicznego,
gdyz czesto sg objawami chorob fizycznych lub psychicznych, ktére mozna tagodzi¢ innymi metodami
lub poprzez leczenie choroby podstawowej. W zwigzku z powyzszym dlugotrwatych zaburzen snu nie
nalezy leczy¢ lekiem Benosen.

Przed zastosowaniem leku Benosen nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Benosen

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Benosen

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwhistaminowe.

- W przypadku cigzkiego napadu astmy.



- Jesli pacjent ma jaskre (jaskre z waskim katem przesgczania).

- Jesli u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy).

- Jesli pacjent ma rozrost prostaty (nadmierne powigkszenie gruczotu krokowego) z zatrzymaniem
moczu lub jesli u pacjenta wystepuje ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi
lub psychotropowymi (neuroleptyki, leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, lit),

- jesli pacjent choruje na padaczke,

- jesli pacjent przyjmuje leki znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (leki stosowane
w leczeniu depresji, choroby Parkinsona lub innych schorzen, takie jak moklobemid, fenelzyna,
tranylcypromina, izokarboksazyd, linezolid, bi¢kit metylenowy, prokarbazyna, rasagilina
i selegilina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Benosen nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zawsze przyjmowac lek zgodnie z informacjami podanymi w ulotce dla pacjenta lub zgodnie

z zaleceniami lekarza czy farmaceuty. Niewlasciwe stosowanie leku, w tym zbyt dtugie przyjmowanie
leku lub przekraczanie zalecanych dawek, moze wywota¢ dziatania niepozadane. Pacjent powinien
obserwowac swojg reakcje na dziatanie leku, w tym na mozliwe dziatania niepozadane (patrz punkt 4)
lub objawy przedawkowania (patrz punkt 3 ,,Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Benosen”).

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Nie nalezy przyjmowac leku Benosen przez okres dtuzszy niz
7 dni, chyba Ze w opinii lekarza jest to zalecane. W przeciwnym razie moga zaostrzy¢ si¢ objawy
odwodnienia i udaru cieplnego na skutek zmniejszonego wydzielania potu, szczegdlnie w upalne dni.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, szczego6lnie u 0séb w podesztym wieku.

Pacjent musi poinformowac lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku, jezeli wystepuje u niego:

- zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek,

- wydhuzenie odstgpu QT (problemy z sercem),

- male stezenie potasu we krwi lub inne zaburzenia st¢zenia elektrolitow,

- choroby serca i wysokie ci$nienie krwi,

- zatrzymanie moczu,

- astma, przewlekte zapalenie oskrzeli (uporczywe zapalenie oskrzeli) i rozedma phuc (choroba
phuc utrudniajaca oddychanie),

- wrzod trawienny (nadzerka $ciany zoladka lub poczatku jelita), zwezenie odzwiernikowo-
dwunastnicze (trudno$ci w przemieszczaniu pokarmu z zotadka do jelita) oraz niedroznos¢ szyi
pecherza moczowego (choroba uktadu moczowego).

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas przyjmowania innych lekow, ktore mogg dziata¢
szkodliwie na stuch, takich jak karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane w leczeniu nowotworow),
chlorochina (lek stosowany w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektorych antybiotykow
(stosowanych w leczeniu zakazen) takich jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan,
poniewaz lek Benosen moze maskowac szkodliwe dziatanie tych lekéw na stuch. Dlatego nalezy
okresowo przeprowadza¢ badania stuchu.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania doksylaminy u pacjentéw z neurologicznie
widocznymi uszkodzeniami kory mozgowej 1 drgawkami w wywiadzie, poniewaz juz w przypadku
niewielkich dawek doksylaminy moze doj$¢ do wystapienia napadoéw padaczkowych typu grand mal.

Pacjenci powinni mie¢ zapewniony wystarczajacy czas snu (co najmniej 8 godzin), tak aby
nastepnego dnia rano nie doszlo do obnizenia zdolnoS$ci reagowania.

W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia pacjentowi zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub wcze$niejsze
przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia leku do
momentu przebudzenia.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej narazeni na wystgpowanie dziatan niepozadanych.
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Lek Benosen moze powodowac nasilenie objawow odwodnienia oraz udaru cieplnego na skutek
zmniejszonego wydzielania potu.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych
Lek ten moze wplywac na wyniki testow skormych wykonywanych w celu rozpoznania alergii, dlatego
zaleca si¢ odstawienie leku Benosen na co najmniej 3 dni przed planowanym badaniem.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Benosen u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie okre§lono bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci doksylaminy jako leku nasennego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Benosen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekach wydawanych bez recepty.

Podczas jednoczesnego przyjmowania leku Benosen z nastepujacymi lekami, ich dziatanie moze ulec
nasileniu:

. leki dziatajace osrodkowo (takie jak leki psychotropowe, leki nasenne, leki przeciwbdlowe, leki
znieczulajace, leki przeciwpadaczkowe),
. inne leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. biperyden stosowany w leczeniu choroby

Parkinsona, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inhibitory MAO stosowane w leczeniu
depresji), prowadzace do zagrazajgcego zyciu paralizu jelit, zatrzymania moczu, ostrego
zwigkszenia ci$nienia wewnatrz oka.

Zmniejszeniu moze ulec dziatanie nastepujacych lekow:
. fenytoiny (stosowana w leczeniu drgawek),
. neuroleptykéw (stosowanych w leczeniu chordb psychicznych).

Podczas jednoczesnego stosowania leku Benosen:

. z lekami przeciwnadci$nieniowymi dzialajacymi na osrodkowy uktad nerwowy (guanabenz,
klonidyna, alfa-metylodopa) moze wystapi¢ zwigkszone uczucie zmeczenia 1 ostabienia.
. objawy poczatkowego uszkodzenia ucha wewngetrznego wywolanego przez inne leki (np.

aminoglikozydy, antybiotyki, niektore leki przeciwbolowe, niektore leki moczopedne) moga by¢
maskowane. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore powoduja toksyczne dziatanie na uszy, takie
jak karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane w leczeniu nowotworow), chlorochina (lek
stosowany w leczeniu malarii lub zapobieganiu jej) i niektore antybiotyki (leki stosowane

w leczeniu zakazen), takie jak erytromycyna lub aminoglikozydy podawane we wstrzyknigciach,
ktorych dziatanie toksyczne moze by¢ maskowane przez lek Benosen, nalezy regularnie
sprawdzac stan uszu.

. mozna uzyskac falszywie ujemne wyniki testow skornych, patrz sekcja ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”.

. nie nalezy podawac¢ adrenaliny (epinefryny) (moze to powodowac rozszerzanie naczyn
krwionosnych, obnizenie cisnienia krwi oraz przyspieszenie akcji serca).

. inhibitory MAO moga prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia krwi, nasilenia depresji osrodkowego

uktadu nerwowego i zaburzen oddychania. Nie nalezy przyjmowac leku Benosen razem

z inhibitorami MAO. Nalezy unika¢ lekow dziatajacych na serce (wydtuzajacych odstep QT),
takich jak leki stosowane w leczeniu arytmii, niektore antybiotyki, niektore leki na malarig,
niektore leki przeciwhistaminowe, niektore leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia lipidow
(thuszczow) we krwi lub niektore leki neuroleptyczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych).

. nalezy unika¢ lekow, ktore zmniejszaja eliminacj¢ innych lekow, takich jak pochodne azolu lub
makrolidy (inhibitory cytochromu P-450) lub lekow powodujacych zaburzenia elektrolitowe,
takie jak hipokaliemia lub hipomagnezemia (np. niektore leki moczopedne).

. lek Benosen ma dzialanie addytywne (sumowalne) z alkoholem i innymi lekami dziatajagcymi
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depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (np. barbiturany, leki nasenne, uspokajajace,
przeciwlekowe, opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwpsychotyczne, prokarbazyna).

Lek Benosen z alkoholem
W trakcie stosowania leku Benosen nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

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

Lek Benosen moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na wyrazne zalecenie lekarza. W czasie
leczenia nalezy przerwa¢ karmienie piersia, poniewaz zawarta w leku substancja czynna przenika do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Benosen ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nawet w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami, ten lek moze wptywac na zdolnos¢
reagowania, powodujac zaburzenie zdolnosci do aktywnego udziatu w ruchu drogowym

i obstugiwania maszyn. Objawy moga si¢ nasila¢ zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania
leku z alkoholem. Wowczas nie jest mozliwa szybka i skuteczna reakcja na niespodziewane
sytuacje.

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych pojazdéw. Nie nalezy uzywaé zadnych urzadzen
elektrycznych i maszyn. Nie nalezy wykonywac zadnych prac bez zapewnienia bezpiecznego
oparcia.

Lek Benosen zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Benosen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li

Zalecana dawka wynosi 1 do 2 tabletek (12,5 mg do 25 mg) na dobe.

W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca si¢ zmniejszenie dawki do 1 tabletki (12,5 mg) lub
weczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia co najmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia
leku do momentu przebudzenia.

Nie wolno przyjmowac wigcej niz 2 tabletki (25 mg) na dobe.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

U o0sob w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystepowanie innych choroéb, ktore moga
wymagac¢ zmniejszenia dawki. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, dawke nalezy
zmniejszy¢ do 12,5 mg na dobe.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
U tych pacjentow lekarz ustali inng dawke, dostosowang do stopnia zaawansowania choroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Benosen nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Droga i sposob podania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscia
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ptynu (najlepiej wodg).
Lek Benosen mozna przyjmowac przed lub po jedzeniu.

Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przelamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z potknigciem jej w catosci.

Czas trwania leczenia
Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia. Leku nie
nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Benosen

Poczatkowymi objawami przedawkowania mogg by¢ objawy takie jak niepokoj, zwickszenie odruchow
mig$niowych, utrata przytomnosci, niewydolno$¢ oddechowa i zatrzymanie akcji serca. Inne objawy
przedawkowania to rozszerzone zrenice, przyspieszona akcja serca (tachykardia), goraczka, uczucie
gorgca, zaczerwienie skory i sucho$¢ bton sluzowych. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto po przedawkowaniu zgtaszano rozpad wtokien migsniowych (rabdomioliza). Lekarz zdecyduje,
jakie podja¢ dzialania.

W przypadku wystgpienia dolegliwosci zoladkowo-jelitowych, zaburzen ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, suchosci w jamie ustnej, zaburzen oprozniania pgcherza (zaburzen oddawania moczu)
i zaburzen widzenia, o sposobie postgpowania zdecyduje lekarz, w zaleznosci od objawu.

Pominig¢cie przyjecia leku Benosen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyja¢ dawke nastepnego dnia, o zwyklej porze.

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

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

Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sa na ogot fagodne i przemijajace oraz czesciej
wystepuja w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb): sennos¢ i objawy takie jak
sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania §luzu
w oskrzelach, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego i blednikowego (zaburzenia rownowagi), bole
glowy, bol w gornej czesci brzucha, zmeczenie, bezsenno$¢, nerwowosc.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob): oslabienie
(uczucie zmeczenia), obrzeki obwodowe (rak 1 ndg), nudnosci, wymioty, biegunka, wysypka skorna,
szumy uszne (dzwonienie w uszach), niedoci$nienie ortostatyczne (obnizenie ci$nienia krwi
spowodowane zmianami pozycji ciala), diplopia (podwojne widzenie), dyspepsja (niestrawnos¢),
uczucie zrelaksowania, koszmary senne i duszno$¢ (zaburzenie oddychania).

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b): pobudzenie
(szczegolnie u dzieci i 0s6b w podesztym wieku), drzenie, napady drgawkowe, zaburzenia
hematologiczne, takie jak niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, leukopenia lub
agranulocytoza (zmniejszenie ilo$ci niektorych typow krwinek).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
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podstawie dostepnych danych): zte ogdlne samopoczucie.

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapily podczas stosowania lekow przeciwhistaminowych, ale nie
byty obserwowane w przypadku doksylaminy, to:

arytmia (zaburzenia rytmu serca), kotatanie serca, refluks zotadkowo-dwunastniczy, zaburzenia
czynnos$ci watroby (zottaczka cholestatyczna), wydtuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie
(nieprawidlowo$¢ serca), zmniejszenie apetytu, zwickszenie apetytu, bole migsni, zaburzenia
koordynacji, zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchu), parestezje (nieprawidtowe odczucia),
zaburzenie czynnosci psychomotorycznych (koordynacja czuciowo-ruchowa), depresja, zmniejszone
wydzielanie oskrzelowe, lysienie, alergiczne zapalenie skory, nadmierna potliwo$¢, reakcja
nadwrazliwos$ci na §wiatto lub niedocisnienie tgtnicze (niskie ci§nienie krwi).

Nasilenie i czgsto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych mozna kontrolowaé poprzez zmniejszenie
dawki dobowe;.

Osoby w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystgpowanie dziatan niepozadanych, poniewaz
moga u nich wystgpowac inne schorzenia lub mogg przyjmowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sa
rowniez bardziej narazone na upadki.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Benosen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,Termin
wazno$ci (EXP)* lub ,,EXP*. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Benosen
Substancja czynng leku jest doksylaminy wodorobursztynian.

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.
Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:
Mannitol (E421)



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Erytrozyna, lak aluminiowy (E 127)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)

Jak wyglada lek Benosen i co zawiera opakowanie

Roézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane (okoto 8,52 x 5,0 mm) z linig podziatu.
Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium lub z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku
zawierajacym 7, 10, 14 lub 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca

Industria Quimica Y Farmaceutica Vir S.A.
Calle De La Laguna 66 68 70

Poligono Industrial Urtinsa I1

28923 Alcorcon

Hiszpania

Pharmex Advanced Laboratories S.L.
Carretera A-431 Km. 19

14720 Almodoévar del Rio

Hiszpania

Stada M&D S.R.L.
Strada Trascaului Nr 10
401135 Turda

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o0.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 73779 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Niemcy: Doxylamin STADA 12,5 mg Filmtabletten
7


tel:+48227377920

Polska: Benosen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



