Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Luminastul

Materiaty edukacyjne dotyczace bezpiecznego

stosowania produktu leczniczego Luminastil
(difenhydramina), 50 mg, tabletki

W trosce o bezpieczne stosowanie produktu leczniczego Luminastil, wydawanego ez recepty wskazanego
do krétkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujgcej bezsennosci u oséb dorostych, Podmiot
Odpowiedzialny wprowadza nastepujgce materiaty edukacyjne zawierajace istotne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania tego produktu:

@ Informator dla pacjenta stuzgcy do samodzielnej diagnostyki przed zastosowaniem leku Luminastil,
zawierajgcy narzedzie diagnostyczne w postaci ankiety oraz sekcje edukacyjng z dodatkowymi informacjami
dla pacjenta o przyczynach bezsennosci i zasadach higieny snu - dotgczony do opakowania,

©® Niniejszy Informator dla farmaceuty.

Materiat edukacyjny dla farmaceuty wraz z Informatorem dla pacjenta mozna pobrac¢ w zaktadce ,,Dla
farmaceuty” na stronie internetowej www.luminastil.pl.

Pacjent moze réwniez znalez¢ Informator dla pacjenta i go wypetni¢ w zaktadce ,,Dla pacjenta” na stronie
www.luminastil.pl.

Materiaty edukacyjne dostepne sg rowniez na stronie publicznego Rejestru Produktéw Leczniczych
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public.

l. Przyczyny bezsennosci i metody jej leczenia

Produkt leczniczy Luminastil, ktdry zawiera substancje czynna difenhydramine w dawce 50 mg przeznaczony jest
do krétkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych.

Podstawowa klasyfikacja bezsennosci dokonywana jest w oparciu o kryterium czasu jej wystepowania.
Wyrdzniamy bezsennosc przygodng (wystepujaca przez kilka dni), bezsennos¢ krotkotrwata (wystepujaca do 3-4
tygodni) oraz przewlektg (powyzej 1 miesigca).

Przyczyny sporadycznej bezsennosci

Sporadycznie wystepujgca bezsennosé moze byc¢ spowodowana roznymi czynnikami takimi jak: stres, zmeczenie
zwigzane ze zmiang strefy czasowej czy problemy osobiste lub spowodowane pracg zawodowa. Pacjenci
cierpiagcy na krotkotrwate zaburzenia snu zazwyczaj nie zgtaszajg sie z tego powodu do lekarza, co zwieksza
ryzyko utrwalenia sie problemoéw ze snem i przeksztatcenia ich w przewlektg bezsennosc.

Leczenie bezsennosci

Zgodnie z najnowszymi zaleceniami, podstawowa forma leczenia bezsennosci jest terapia
poznawczo-behawioralna, ktdra sktada sie z okreslonych technik terapeutycznych, odnoszacych sie do wiedzy
dotyczacej prawidtowego snu i mechanizmow wptywajgcych na szybkie zasypianie i utrzymanie snu w sposob
naturalny. W najnowszych standardach leczenia bezsennosci Europejskiego Towarzystwa Badan nad Snem oraz
Amerykanskiego Kolegium Lekarzy, zaleca sie, aby kazdy pacjent, ktéry zmaga sie z bezsennoscig byt edukowany
na temat zasad pozwalajgcych poprawic jakosc¢ i dtugosc snu - stuzy temu sekcja edukacyjna Informatora dla
pacjenta zawierajgca dodatkowe informacje dla pacjenta o przyczynach bezsennosci i zasadach higieny snu.

Zastosowanie krotkotrwatej interwencji farmakologicznej w leczeniu bezsennosci jest zasadne w przypadku gdy
terapia poznawczo-behawioralna jest niedostepna lub nieskuteczna. Jest to szczegdinie istotne z punktu widzenia
profilaktyki przewlektych zaburzen snu, poniewaz redukuje ryzyko utrwalenia sie krotkotrwatych problemdw ze
snem i przeksztatcenia ich w przewlekta bezsennosé.

Zgodnie z praktykg kliniczng lekami pierwszego rzutu w leczeniu bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej sg
niebenzodiazepinowe leki nasenne, takie jak zolpidem, zaleplon, zopiklon, oraz leki pochodne z grupy
benzodiazepiny. Leki przeciwhistaminowe | generaciji, takie jak difenhydramina powinny by¢ stosowane tylko
w przypadku krotkotrwatych standw pogorszenia snu, najczesciej spowodowanych stresem lub zmiang stref
czasowych.



Il. Informacje dla farmaceutéw na temat Informatora dla pacjenta zawierajacego
narzedzie diagnostyczne w postaci ankiety

Do kazdego opakowania leku dotaczony jest Informator dla pacjenta zawierajacy sekcje edukacyjng z
informacjami o przyczynach bezsennosci i zasadach higieny snu oraz narzedzie diagnostyczne w postaci ankiety
stuzgce do samodzielnej diagnostyki przed zastosowaniem leku Luminastil. Informator dla pacjenta stanowi
zatacznik do niniejszego Informatora dla farmaceuty.

Pamietaj, aby poinformowac pacjenta, ze przed zastosowaniem leku Luminastil powinien zapoznac sie z
materiatami edukacyjnymi oraz odpowiedzieé¢ na wszystkie pytania zawarte w Informatorze dla pacjenta
w celu oceny, czy zastosowanie przez niego leku bedzie wiasciwe.

® Jezeli pacjent zapyta o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktdrego nazwa nie jest wymieniona w ankiecie i/lub
ulotce, zweryfikuj i poinformuj pacjenta, czy dany lek zawiera substancje czynng wymieniong w ankiecie i/lub
w ulotce i czy wystepuje ryzyko interakcji z difenhydraming.

® \W przypadkuy, jesli pacjent zwrdci sie z pytaniami odnosnie wypetnionej juz przez siebie ankiety, udziel mu
pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek.

lil. Inne wazne informacje z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii

Produktu leczniczego Luminastil, ktéry zawiera 50 mg difenhydraminy nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy
oraz u kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Lek przeznaczony jest tylko dla pacjentéw dorostych.

Zwrd¢ pacjentowi szczegdlng uwage na:

® witasciwe dawkowanie leku (w razie potrzeby 1tabletka dziennie na 20 minut przed snem) oraz czas trwania
leczenia (jak najkrotszy, lecz nie dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem), podkreslajac przy tym, ze zbyt
dtugi czas przyjmowania leku lub przekraczanie zalecanych dawek moze prowadzi¢ do nasilenia
wystepowania dziatan niepozadanych,

® fakt, ze osoby doroste w wieku powyzej 65 lat s bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych,
poniewaz mogg chorowac na inne schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg rowniez bardziej
narazone na upadki,

® potencjalne dziatanie na serce - zachowaj szczegdlng ostroznosc¢ wydajac lek pacjentom z zaburzeniami
uktadu sercowo-naczyniowego (np. arytmia, choroba wiericowa, niskie tetno, niewydolnos¢ serca),

©® mozliwe interakcje z substancjami czynnymi wymienionymi w ankiecie i/lub w ulotce oraz alkoholem,
podkresl, ze difenhydramina nie powinna by¢ podawana razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
zaburzen rytmu serca oraz lekami wptywajgcymi na dziatanie serca (wydtuzanie odstepu QT),

® koniecznosé¢ konsultacji z lekarzem w przypadku uporczywych problemoéw ze snem. Podkres|, ze zaburzenia
snu mogg miec zwigzek z innymi schorzeniami, ktére wymagajg innych metod leczenia, co powinno byc¢
ocenione przez lekarza. Brak wtasciwego rozpoznania przyczyny zaburzen snu i ich leczenia moze powodowad
ryzyko utraty zdrowia.

IV. Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Wszelkie dziatania niepozadane nalezy zgtaszac¢ do:

® Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktdw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktdw Biobodjczych, 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/

lub

® Podmiotu Odpowiedzialnego:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, tel.: (42) 22-53-100, e-mail:
pv@aflofarm.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

V. Informator dla pacjenta zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci ankiety.



Informator dla pacjenta stuzacy do samodzielnej diagnostyki przed zastosowaniem leku Luminastil, 50 mg, tabletki

Lek Luminastil zawiera substancje czynna difenhydraming i jest wskazany do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie
wystepujacej bezsennosci u 0s6b dorostych.

Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie przeczytaé ulotke oraz zapozna¢ si¢ z dolaczonym do opakowania
»Informatorem dla pacjenta”. W celu bezpiecznego zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania
zawarte w ankiecie.

Lek jest przeznaczony wylacznie dla pacjentéw dorostych.

Przyczyny zaburzen snu

Przej$ciowe zaburzenia snu trwajg zwykle kilka dni i moga by¢ spowodowane réznymi czynnikami takimi jak: stres, zmiana trybu zycia, problemy
osobiste badz zawodowe czy zmgczenie zwigzane ze zmiang strefy czasowe;j.

Przedluzajaca si¢ zta jako$¢ snu moze by¢ objawem innych chorob, ktére wymagaja odmiennych metod leczenia, co powinno zosta¢ ocenione
przez lekarza. Brak wlasciwego rozpoznania przyczyn zaburzen snu i ich leczenia moze prowadzi¢ do powaznych problemow zdrowotnych i ztego
samopoczucia.

Czym jest higiena snu i dlaczego warto o nia zadba¢?

Sen jest biologiczna potrzeba organizmu oraz naturalnym okresem regeneracji, w ktorym ciato przyjmuje postawe spoczynku, zaprzestaje wszelkiej
aktywnosci ruchowej i redukuje napigcie zgromadzone w ciagu dnia. Sen ma fundamentalne znaczenie dla zdrowia i samopoczucia, a jego brak moze
prowadzi¢ do licznych konsekwencji zdrowotnych m.in. zwigkszonego ryzyka zachorowan na choroby serca czy cukrzyce, drazliwosci, zaburzen
popedu seksualnego i problemoéw z utrzymaniem prawidtowej masy ciata.

Bardzo istotnym elementem leczenia zaburzen snu jest przestrzeganie zasad higieny snu, ktore w znaczacy sposob wptywaja na poprawe jakosci
i dtugosci snu. To co robisz w ciggu dnia, moze mie¢ wplyw na to, jak $pisz.

Oto kilka wskazéwek, ktére pomoga Ci lepiej spa¢ i budzi¢ si¢ z uczuciem wypoczecia:

@ Przestrzegaj statych godzin snu i wstawaj rano o tej samej porze Zasypiaj w ciszy i ciemnosci

Il=It  Zadbaj o wysitek fizyczny w ciagu dnia Unikaj jedzenia obfitych positkéw przed snem

\m- Unikaj drzemek w ciggu dnia Unikaj picia kawy i alkoholu przed snem

. Unikaj korzystania przed snem z telefonu, komputera czy & Zadbaj 0 odpowiednia temperaturg i $wieze powietrze

ogladania telewizji w sypialni

W celu bezpiecznego zastosowania leku bez nadzoru lekarza dokladnie przeczytaj ulotke i odpowiedz na wszystkie pytania zawarte
w Informatorze.

Lek Luminastil jest wskazany do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0sob dorostych. Bezsenno$¢ sporadyczna to
bezsennos¢ wystepujaca do 4 tygodni. Jezeli problemy ze snem utrzymuja si¢ powyzej 4 tygodni, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem, ktory
zaleci odpowiednie leczenie.

Lek Luminastil powinien by¢ stosowany mozliwie jak najkrocej. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do tygodnia. Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz
przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Czy wystepuje u Ciebie sporadyczna bezsenno$¢?
Sposrod odpowiedzi na kazde pytanie wybierz tylko jedna, ktora najlepiej opisuje Twoje odczucia.

NIE

Czy czas zasypiania przekracza p6l godziny?

Czy wybudzenie w nocy trwa dtuzej niz pot godziny?

OO0z
oo

Czy wystepuje przedwczesne poranne wybudzenie ze snu?

Co najmniej jedna odpowiedz ,, TAK” Wzystkie

+ odpowiedzi
,NIE”

| Czy ktorekolwiek zakldcenie snu, o ktérym mowa powyzej wystepuje co najmniej przez 3 noce w tygodniu? |

Y

TAK NIE
Y
| Czy zaklocenia snu utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 tygodnie?

Y

Nie ma potrzeby stosowania leku

TAK NIE Objawy $wiadczg o wystepowaniu sporadycznej bezsennoéci.
Wypelnij druga czes$¢ Informatora dotyczaca Twojego stanu zdrowia

i przyjmowanych lekow.

\ 4

Objawy moga $wiadczy¢ o wystepowaniu
przewleklej bezsennosci. NIEZWLOCZNIE
ZASIEGNI] PORADY LEKARSKIE].




Czy mozesz bezpiecznie zastosowac lek Luminastil?
Odpowiedz na wszystkie pytania odnoszace sie do Twojej sytuacji zdrowotne;.

WIEK TAK NIE
Czy masz mniej niz 18 lat? |:| |:|
CIAZA I LAKTACJA (dotyczy kobiet) Q TAK NIE
Czy jeste$ lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy i/lub karmisz piersig? (] (]
TAK lub
PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA LEKU NIE WIEM NIE

Czy masz uczulenie na difenhydraming lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza lub leki przeciwhistaminowe
(leki na alergie)?

Czy masz bliznowaciejacy wrzdd zoladka (uszkodzenie bony §luzowej zotadka
lub poczatkowego odcinka jelita)?

Czy masz niedroznos¢ zotadka i jelit spowodowang np. wrzodem trawiennym?

Czy lekarz zdiagnozowat u Ciebie guza nadnercza (znany jako guz chromochfonny)?

Czy masz problemy z sercem takie jak: C _)1!\,

wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG (czyli nieprawidtowosci w zapisie EKG
zwigzane z zaburzeniami rytmu serca)?

zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego (np. arytmia, niskie tetno, choroba wieficowa, niewydolno$¢ serca)?

znaczna nieréwnowaga elektrolitow we krwi (np. zmniejszone stezenie potasu lub magnezu)?

0o g 0o g
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Czy w Twojej najblizszej rodzinie wystapit nagly zgon z powodu choréb serca? an—
STOSOWANE LEKI
Wymienione ponizej leki moga wystepowac pod réznymi nazwami handlowymi, dlatego sprawdz @ TAK lub NIE
na opakowaniu lub w ulotce przyjmowanego leku, jaka substancje czynng zawiera lub skonsultuj " NIE WIEM

sie z farmaceuta.

Czy przez ostatnie 7 dni stosowalas/es leki zawierajace difenhydramine
lub inne leki nasenne bez konsultacji z lekarzem?

0
0|0

Czy przyjmujesz leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. amiodaron, sotalol, ajmaline, chinidyne,
dizopiramid, prajmaline, prokainamid, bretylium, dronedaron, ibutylid)?

Czy przyjmujesz leki wplywajace na rytm serca (wydluzenie odcinka QT) takie jak:

przeciwdrobnoustrojowe (np. klarytromycyna, erytromycyna, moksyfloksacyna, lewofloksacyna, chlorochina,
hydroksychlorochina, ko-trimoksazol, trimetoprim, flukonazol, amantadyna)?

przeciwnowotworowe (np. tamoksyfen, oksaliplatyna)?

przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, klomipramina, citalopram, escitalopram, doksepina, sertralina, paroksetyna)?

przeciwpsychotyczne (np. chloropromazyna, haloperidol, kwetiapina, risperidon, sulpiryd, zyprazydon)?

dzialajace na uklad pokarmowy (np. famotydyna, cyzapryd)?

OO O
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opioidowe leki przeciwbdlowe (np. metadon)?

Co najmniej jedna odpowiedz ,, TAK” lub ,NIE WIEM”

Wszystkie odpowiedzi ,NIE”

A4 A4

NIE MOZESZ zastosowa¢ leku bez Mozesz zastosowa¢ lek BEZ KONSULTAC]JI z lekarzem lub farmaceuta.
konsultacji z lekarzem lub farmaceuta. Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania.
PAMIETA]J!

Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej leku 50 mg -
w razie potrzeby, 1 tabletka dziennie na 20 minut
przed snem.

Nie stosuj leku jezeli jeste$ sam w domu a pod Twoja
opieka pozostaja mate dzieci lub osoby wymagajace
stalej opieki.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
w podeszlym wieku (powyzej 65 lat), zwlaszcza
cierpiacych na dezorientacje.

W czasie stosowania leku nie wolno pi¢ alkoholu.

Lek powinien by¢ stosowany jak najkrdcej - nie dluzej

Lek zaburza sprawnos¢ psychofizyczng. niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
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