Przed zastosowaniem leku Luminastil nalezy dokladnie przeczyta¢ ulotke oraz wypeki¢
Informator dla pacjenta.
Lek jest przeznaczony tylke dla pacjentéw dorostych.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Luminastil, 50 mg, tabletki
Diphenhydramini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Luminastil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Luminastil
Jak przyjmowa¢ lek Luminastil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Luminastil

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Luminastil jest lekiem zawierajagcym substancje czynng difenhydraminy chlorowodorek.
Difenhydramina nalezy do lekow przeciwhistaminowych o dziataniu nasennym i uspokajajgcym.

Wskazania do stosowania
Krétkotrwate stosowanie w sporadycznie wystepujacej bezsennosci u osob dorostych.

Sporadycznie wystepujaca bezsenno$¢ moze pojawiac si¢ zwlaszcza w przypadku wystgpowania
trudnosci z zasypianiem, czgstych przebudzen nocnych, wczesnego budzenia w godzinach porannych
zwigzanych ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Zaburzenia snu moga negatywnie wptywac na procesy fizjologiczne i prowadzi¢ do spadku
sprawnos$ci psychofizycznej. O bezsenno$ci mowimy miedzy innymi wtedy, gdy: czas zasypiania
przekracza pot godziny, taczne wybudzenie si¢ w czasie nocy trwa dhuzej niz pot godziny, zaktocenie
takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegdlnym tygodniu i zta jako$¢ snu powoduje
zmeczenie lub obnizong sprawnos¢ psychofizyczng w ciggu dnia.

Przejsciowo wystgpujace zaburzenia snu moga by¢ spowodowane réznymi czynnikami, takimi jak:
stres, stany chorobowe, niepokdj, problemy osobiste lub spowodowane praca zawodowa, zmgczenie
zwigzane ze zmiang strefy czasowej. Difenhydramina zawarta w leku Luminastil powoduje skrocenie
Czasu zasypiania oraz zwigksza glebokos¢ i jakos$¢ snu.



Przyjmowanie lekow nie jest podstawowa metodg leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ si¢
tylko do krétkotrwatego stosowania.

Przedtuzajaca si¢ zla jako$¢ snu moze by¢ objawem zaburzen psychicznych i fizycznych, ktore
wymagajg innych metod leczenia, co powinno zosta¢ ocenione przez lekarza. Skonsultowanie si¢
z lekarzem jest takze konieczne w przypadku wystgpowania innych objawow niz bezsenno$¢.

Leku nie nalezy stosowa¢ w leczeniu przewleklych zaburzen snu.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 7 dni bez
konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Luminastil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Luminastil

- je$li pacjent ma uczulenie na difenhydraminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma bliznowaciejacy wrzod zotadka (uszkodzenie btony §luzowej zotadka lub
poczatkowego odcinka jelita);

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ zotadka lub jelit (spowodowanych np. wrzodem trawiennym);

- jesli pacjent ma guz nadnercza (znany jako guz chromochtonny);

- jesli pacjent ma problemy z sercem zwane wydtuzeniem odstepu QT;

- jesli pacjent ma chorobe uktadu sercowo-naczyniowego lub niskie tetno;

- jesli pacjent ma mate stgzenie elektrolitbw we Krwi (np. zmniejszone stezenie potasu lub
magnezu);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktore mogg wptywac
na rytm serca (patrz punkt: ,,Lek Luminastil a inne leki”);

- jesli w najblizszej rodzinie pacjenta wystapit nagly zgon z powodu schorzen serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Luminastil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma miasteni¢ (chorobg objawiajacg si¢ nadmiernym ostabieniem migséni);

- jesli pacjent ma padaczke lub zaburzenia drgawkowe;

- jesli pacjent ma jaskre¢ z zamknigtym katem przesgczania (choroba oka zwigzana ze zwigkszonym
cisnieniem w oku);

- jesli pacjent ma powigkszong prostate lub trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu);

- jesli pacjent ma astme, zapalenie 0skrzeli lub przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POChP);

- jesli u pacjenta wystepujg umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat), poniewaz istnieje wicksze
prawdopodobienstwo wystapienia u niego dziatan niepozadanych.

Nalezy przerwac przyjmowanie tego leku, jesli wystapia jakiekolwiek objawy lub oznaki zaburzen rytmu
serca. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku utrzymujacej si¢ bezsennosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz bezsennos¢
moze by¢ objawem powaznej choroby podstawowej.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od difenhydraminy u mtodych dorostych i (lub)

u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi i (lub), u ktérych wczeéniej wystepowaty zaburzenia
zwigzane z naduzywaniem lekow.

Wszelkie oznaki uzaleznienia lub naduzywania leku, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi.

Difenhydraming nalezy stosowac przez najkrotszy mozliwy okres czasu.
Lek Luminastil moze by¢ mniej skuteczny, jesli jest przyjmowany w sposob ciagly.
Stosowanie leku moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji i (lub) uzaleznienia.




Jesli po 7 dniach stosowania leku pacjent nie czuje sie lepiej lub czuje sie gorzej, nalezy koniecznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Testy alergiczne
Lek moze wptywac na wyniki testow alergicznych; nie nalezy przyjmowacé leku co najmniej 3 dni
przed wykonaniem tych testow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Luminastil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek moze nasila¢ dziatanie niektorych lekow.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Luminastil, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach
rytmu serca lub leki, ktore moga wplywac¢ na rytm serca.

Nie nalezy przyjmowac leku Luminastil razem z innymi lekami przeciwhistaminowymi, w tym lekami
stosowanymi na skore lub lekami stosowanymi w leczeniu kaszlu i przezigbienia.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

- leki uspokajajace, nasenne i przeciwlekowe, poniewaz difenhydramina moze nasila¢ ich
uspokajajace dziatanie;

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO — leki stosowane w leczeniu depresji), poniewaz
przedtuzaja i nasilajg dziatanie difenhydraminy. Lek Luminastil nalezy stosowac ostroznie z
inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni po ich odstawieniu;

- trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji, takie jak: amitryptylina,
doksepina), poniewaz difenhydramina moze nasila¢ ich dziatanie;

- wenlafaksyne (lek stosowany w leczeniu depres;ji);

- atroping (lek stosowany w celu rozszerzenia Zrenicy oka);

- metoprolol (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego, problemow z sercem i w
zapobieganiu migrenie).

Lek Luminastil z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie wolno pi¢ alkoholu.

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

Nie stosowa¢ leku Luminastil w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Luminastil jest lekiem o dziataniu nasennym, ktory wkrotce po przyjeciu dawki bedzie powodowat
senno$¢ oraz uspokojenie polekowe. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn przez
minimum 8 godzin po zazyciu ostatniej dawki leku Luminastil. Lek moze powodowa¢ takze zawroty
glowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia uwagi, zaburzenia psychoruchowe i ostabienia reakcji. W
przypadku wystapienia takich objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Luminastil

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé 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.

Lek do stosowania doustnego.
Zalecana dawka

Dorosli

W razie potrzeby, 1 tabletka na 20 minut przed snem.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czgstosci dawkowania.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki leku: 1 tabletka na dobe.
Nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowej tabletki po przebudzeniu w nocy.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze. Leku nie nalezy stosowaé przez okres dhuzszy niz 7 dni bez
konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy zwrocic sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Luminastil nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Luminastil

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
najblizszego Oddziatu Ratunkowego.

Przedawkowanie moze powodowac: rozszerzenie zrenic, gorgczke, zaczerwienienie twarzy,
pobudzenie, drzenie mig$ni, ruchy mimowolne, omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotow,
0s0b) oraz zmiany w zapisie EKG. Znaczne przedawkowanie leku moze spowodowac¢ rabdomiolize
(rozpad migéni), drgawki, majaczenie, psychoze toksyczna, zaburzenia pracy serca, $piaczke i zapasé
Sercowo-naczyniowa.

Pominigcie przyjecia dawki leku Luminastil
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyja¢ kolejng dawke nastepnego dnia zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce.

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

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Luminastil i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub

zglosié si¢ na Oddzial Ratunkowy najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z nizej wymienionych objawéw niepozadanych:

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzgk warg, jezyka, gardta, twarzy,
konczyn lub stawow bez §wigdu i bolu). Obrzgk w obrebie glowy i szyi moze powodowac
trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);

- dusznosé.

Czestos¢ wystgpowania tych objawow jest nieznana.

Inne dzialania niepozadane



Czqsto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
zmgczenie, uspokojenie;
- sennos¢;
- zaburzenia uwagi;
- trudnos$ci w utrzymaniu rownowagi, zawroty glowy;
- sucho$¢ w jamie ustne;j.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, w tym nudnosci, wymioty;

- dezorientacja, paradoksalne pobudzenie (np. zwigkszona energia, niepokoj ruchowy,
nerwowosc);

- drgawki, bole gtowy;

- parestezja (uczucie mrowienia, drgtwienia lub zmiany temperatury skory);

- dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata, wyginanie
I prezenie, mimowolne ruchy warg, wysuwanie i chowanie jezyka);

- niewyrazne widzenie;

- tachykardia (przyspieszone bicie serca), kotatanie serca (nieréwne, szybkie bicie serca);

- zgestnienie wydzieliny oskrzelowe;j (flegma);

- drzenie mig$ni;

- trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) sg bardziej podatne na dezorientacje¢ i paradoksalne
pobudzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Luminastil

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Luminastil

- Substancja czynna leku jest difenhydraminy chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 50 mg difenhydraminy chlorowodorku.



- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Luminastil i co zawiera opakowanie

Lek Luminastil ma postac tabletek. Tabletki sg podtuzne, owalne, obustronnie wypukte, barwy biatej,
bez plam i1 uszkodzen.

Opakowanie zawiera 10 tabletek, pakowanych w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC biatej lub
oranzowej, W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2023



