INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noctis Noc
12,5 mg, tabletki powlekane

Doxylamini hydrogenosuccinas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez laktoze oraz czerwien Allura (E129).
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek powlekanych Kod: 5909991463922
10 tabletek powlekanych Kod:5909991463939
14 tabletek powlekanych Kod:5909991463915
20 tabletek powlekanych Kod: 5909991539092

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

UWAGA! Przed zazyciem leku nalezy przeczytac ,,Informator dla Pacjenta” i odpowiedzie¢ na wszystkie
pytania w nim zawarte. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Lek moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczna.

8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

BIOFARM Sp. z 0.0. {logo podmiotu odpowiedzialnego}
ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

BIOFARM {logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26599

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEKOTC

Kroétkotrwate leczenie objawow sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0s6b dorostych
— trudnosci z zasypianiem
— czgste przebudzenia nocne
— wczesne budzenie w godzinach porannych

Dawka poczatkowa to 1 tabletka przyjmowana na 30 minut przed snem. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 2 tabletek. Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi

dawkowania znajdujagcymi si¢ w ulotce.

Nie stosowac dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Nie przekracza¢ dawki dobowej leku.

Zaleca si¢ zapewni¢ co najmniej 8-godzinny odstep miedzy przyjeciem leku a planowana pobudka.



16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

noctis noc

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noctis Noc
12,5 mg, tabletki powlekane

Doxylamini hydrogenosuccinas

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOFARM {logo podmiotu odpowiedzialnego}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

S. INNE




