KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UNISOM 25 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her tablette:
Doksilamin siiksinat (INN). .................... 25,500 mg (25 mg doksilamine esdeger)
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Acik mavi, yuvarlak, centikli tablet
Tablet lizerinde bulunan ¢entik gérsel amaclidir, tabletin esit dozlara boliinmesi amaciyla
kullanilmaz.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
UNISOM gece uykusuna yardimci olarak kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

18 yas ve lizeri yetiskinlerde yatmadan 30 dakika once 1 tablet kullanilir.

Uygulama sekli:
Oral kullanim i¢indir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

UNISOM Kkaraciger ve bobrek rahatsizligt olan hastalarda, kullanimla ilgili kesin bilgi
olmadigindan ancak doktora danisilarak kullanilmalidir. Bununla birlikte ciddi karaciger veya
ciddi bobrek hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

UNISOM’un etkililigi ve giivenliligi, 18 yas altindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir. 18 yasindan

kiiciiklerde kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
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UNISOM, uyku benzeri sersemlige sebep olabilir. Ileri yaslarda dikkatle kullanilmal1 veya uygun
olmayabilecegi i¢in kullanimindan kaginilmalidir.

Doksilamin gibi oksidatif mekanizma tarafindan metabolize olan ilaglarda, geng¢ erkek ile ileri
yash erkek karsilastirildiginda, ilag yarilanma omriinde uzama ve klirenste anlamli azalma
goriilmistiir. 25 mg oral doksilamin kullanimini takiben, ileri yash erkekte oral klirens 174
mL/dakika iken, geng erkekte 240 mL/dakika (P<0,02), yarilanma omrii yash erkekte 15,5 saat
iken, geng erkekte 10,2 saattir (P<0,05).

4.3 Kontrendikasyonlar

Doksilamin veya icerigindeki maddelerden herhangi birine duyarliligi olanlarda ve 18 yas
altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

UNISOM kullanimi sirasinda, alkollii igeceklerden kagmilmali ve UNISOM ile beraber santral
sinir sistemi depresani kullanmadan once, oncelikle hekime danigilmalidir. Doksilamin alkol,
yatistiricilar ve trankilizanlar gibi santral sinir sistemi depresanlarinin sedatif etkilerini arttirabilir.

Amfizem, kronik bronsit, akut veya kronik bronsiyal astim gibi kalici solunum rahatsizlig
olanlarda, glokom(dar a¢ili veya acik acili glokom), prostat biiylimesi hastaliklarindan herhangi
birine sahip olan hastalar UNISOM kullanmadan 6nce hekime danismalidir.

UNISOM, uyku benzeri sersemlige sebep olabilir. Ileri yaslarda dikkatle kullanilmal: veya uygun
olmayabilecegi i¢in kullanimindan kaginilmalidir.

Uykusuzlugun iki haftadan daha uzun siire devam etmesi durumunda hekime danisiimali ve
kullanim sonlandirilmalidir. Uykusuzluk, altta yatan baska bir hastaligin belirtisi olabilir.

Semptomlarin devam etmesi, kotiilesmesi ya da yeni semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumlarinda,
hasta UNISOM kullanimini sonlandirmali ve hekime danigmalidir.

Gorme problemleri veya idrara ¢gikmada zorluk yasanirsa hekime danisilmalidir.

Doksilamin siiksinat belirgin sedasyona yol acabilmektedir. Yiiksek dozlarda sinirlilik, sersemlik
ya da uyku hali ortaya ¢ikabileceginden dnerilen dozlar agilmamalidir.

UNISOM yalniz gece uyku zamaninda alinmalidir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doksilamin alkol, yatistiricilar ve trankilizanlar gibi santral sinir sistemi depresanlarinin sedatif
etkilerini arttirabilir. Doksilamin siiksinat diger uyku verici ilaclar, antihistaminikler (topikal
uygulananlar da dahil), histamin uyaric1 ilaglar, antispazmodikler, parkinson tedavisinde
kullanilan ilaglar, MAO inhibitorleri, skopolamin, trisiklik antidepresanlar, antikonviilsanlar
(karbamazepin), sedatif anksiyolitikler, kas gevseticiler, narkotik analjezikler, antipsikotikler,
hipertansiyon ve hipotansiyon ilaglari, oksiiriik ve soguk alginligi i¢in kullanilan ilaglar ile
etkilesebilir. Doksilamin gastrointestinal ajanlarin etkisini azaltabilir. Doksilamin ile oral
potasyum tabletlerinin beraber kullanim1 potasyum tabletlerinin iilserojenik etkisini arttirabilir.
Doksilamin dopamin agonistlerinin ve asetilkolinesteraz inhibitorlerinin etkisini azaltabilir.
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Doksilamin hiperglisemi ya da hipoglisemi yapan ilaglar ile kullanildiginda antikolinerjik etkisi
artabilir.

MAUO inhibitérleri doksilaminin siiksinatin antikolinerjik etkilerini artirabilir ve atropin ve trisiklik
antidepresanlar gibi diger antimuskarinik ilaglar ile aditif etkilere sahiptir. Tetrasiklin grubu
antibiyotikler santral sinir sistemi depresanlarinin sedatif etkilerini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamuistir.

46 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) )
Kontraseptif ilaglar ile doksilamin arasinda ilag etkilesimini gdsteren bir kanit yoktur. Onerilen
klinik dozda kullaniminda, reprodiiktivite i¢in risk ve gelisimsel toksisite bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Doksilamin siiksinatin anne {lizerindeki riskleri tartisilmaktadir. Gebe kadinlarda gerceklestirilen
epidemiyolojik ¢aligmalarda konjenital malformasyon riskinde artig goriilmemistir. Bugiine kadar
herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilememistir. Hayvanlar {izerinde yapilan
calismalar gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gdstermemektedir. (Bakiniz Boliim 5.3. Klinik
oncesi giivenlilik verileri)

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Doksilamin plasentaya gecmektedir ve hamilelikte klirensi degismemektedir.

Laktasyon donemi

Doksilamin siiksinatin molekiiler agirligi, anne siitiine gecisin beklenebilecegi kadar diigiiktiir.
Anne siitii ile doksilamin siiksinata maruz kalan bebeklerde, biiyiik ihtimalle doksilamin siiksinata
bagli oldugu diisliniilen heyecan, sinirlilik ve sedasyon etkileri raporlanmistir. Apne veya diger
solunum sendromlar1 olan bebekler, apne veya diger solunum rahatsizliklarinin kotiilesmesine yol
acan bu ilacin yatistiric1 etkilerine karst ozellikle savunmasiz olabilirler. Emziren kadinlarda
yeterli ve kontrollii caligmalar bulunmamaktadir.

Emziren kadinlar kullanmadan 6nce hekime danismalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Gegerli olan literatiire gore, doksilamin’in iireme sistemi iizerine toksik etkileri olmadigi
degerlendirilmistir.

4.7  Arag ve makine kullanmm iizerindeki etkiler

UNISOM, uyku benzeri sersemlige yol acabildiginden, ara¢ ve makine kullanimi1 gibi dikkat
gerektiren durumlarda kullanilmamalidir.
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4.8 listenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygmn (>1/10);yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Sersemlik, bas agrist

Bilinmiyor: Ataksi, uyku hali, hafiza bozukluklari, konsantrasyon bozuklugu, haliisinasyon, dis
uyaranlara kars1 hassasiyette belirgin artis

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Agiz kurulugu

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Idrar retansiyonu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Tek seferde 250 mg ile 1000 mg arasinda doksilamin kullanimi biling bozuklugu, ndbetler,
tagikardi, midriyazis, katotonik stupordakine benzer bir psikoz ve ciddi komplikasyon olarak
bobrek fonksiyonunun bozulmasi ve akut bobrek yetmezligiyle birlikte rabdomiyolize neden
olmustur. Agiz kurulugu, uykusuzluk, 6fori, haliisinasyon, koma ve kardiyak areste bagli 6liim
ortaya cikabilir.

Tedavi

Doz asimi, potansiyel olarak 6liimciil kardiyovaskiiler reaksiyonlar1 veya merkezi sinir sistemi
reaksiyonlar1 olusturabilir, hastalar herhangi bir anormal hayati belirti ic¢in izlenmelidir.
Ventilasyon ve kan basincinin uygunlugu degerlendirilmeli ve gerekirse oksijen ve mekanik
ventilasyon gibi tam destekleyici bakim saglanmalidir. Hasta, rabdomiyoliz bulgusu igin
gozlenmelidir. Laboratuvar testleri, kreatin kinaz tespitini igermelidir. Kreatin kinaz yiikselirse,
idrarda miyoglobin testi yapilmaldir ve miyoglobin mevcut ise, asit dilirez bir
kontraendikasyondur. Uygun siv1 replasmani saglanmali ve 1yi idrar ¢ikisi idame ettirilmelidir.

Cogu hasta, semptomatik ve destekleyici bakimla iyilesmektedir. Yutulduktan hemen sonra,
genelde 60 dakika icinde yapilabiliyorsa, gastrik lavaj degerlendirilmelidir. Absorpsiyonun
onlenmesi icin en etkili diger yontem, yine yutulduktan sonra 60 dakika iginde aktif komiir
uygulamasidir. Asir1 biiylik yutmalari olan hastalarda, polietilen glikol elektrolit lavaj ¢ozeltisiyle
tiim bagirsak irrigasyonu degerlendirilebilir.
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Hemodiyaliz, hemofiltrasyon ve peritoneal diyaliz, doksilamin doz asiminin tedavisinde
calistimamistir, ancak yiiksek hacimli dagilim g6z Oniine alindiginda etkili olmasi1 muhtemel
degildir. Suni diiirezin etkililigi saptanmamustir.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz. Doz asiminda en yakin saglik merkezine
basvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan antihistaminikler
ATC kodu: RO6AAQ9

Doksilamin etanolamin sinifindan bir H1 antihistaminiktir. Etanolamin H1 antihistaminikler
hizlica beyne penetre olur, anlamli antimuskarinik aktivite ve ¢ogu hastada belirgin bir sedasyona
neden olur. Doksilamin H1 histamin reseptoriiniin farkli alanlarina baglanarak, ters agonist olarak
davranir. Boylece, 24 saatlik uyku/uyaniklik periyodunun uyarilmasina miidahale ederek,
sedasyona yol acar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

Doksilamin gibi H1 antihistaminikler, gastrointestinal yoldan iyi absorbe edilirler. Doksilamin
aclik ve tokluk durumlarinda benzer biyoyararlanim gésterir. Ortalama doksilamine maruz kalma,
aclikta yada yiiksek yag, yiiksek kalori icerikli beslenmeyi takiben alindiginda anlamli bir farklilik
yoktur(P>0.05). Tek seferde 25 mg doksilamin alinimi takiben, 1,0 saat ile 2,5 saatte pik plazma
konsantrasyonu 99,0 ila 124,91 nanogram/mL’ye ulagir.

Dagilim:
25 mg oral alim ardindan doksilaminin hacimsel dagilimi 2,89 + 0,16 L/kg’dur.

Biyotransformasyon:
Doksilamine N-dealkilasyon ve sirasiyla, N-desmetildoksilamin ve N,N-didesmetildoksilamin’e
konjugasyon ile metabolize olur.

Eliminasyon:

25 mg oral doksilaminin ortalama eliminasyon yarilanma 6mrii saglikl erigkinlerde 10,1 ila
13,11 saattir. Bobreklerden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Yapilan ¢alismada doksilamin siiksinat dogrusal farmakokinetik sergilemistir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Insanlara iliskin olarak ortaya ¢ikabilecek olumsuz bulgulara isaret eden klinik dncesi giivenlilik
verisi bulunmamaktadir.
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Genel Toksikoloji

Doksilamin i¢in oral LDso degeri farelerde ve tavsanlarda 470 ve 250 mg/kg olarak raporlanmistir.
Farelerde yapilan subkronik(13 hafta) tekrarlanan dozda oral toksisite ¢alismasindan, NOAEL 46
mg/kg viicut agirligi/giin raporlanmistir.

Genotoksisite
In vitro ve in vivo genotoksisite calismalarinda, doksilamin’in genotoksik etki i¢in hasar
olusturmamustir.
Karsinojenisite )
Doksilamin karsinojenisite calismalarinda denek hayvanlarinda sinirli kanitlar vardir. Insan
verilerinden yapilan genel degerlendirmede, metabolizma verisi ve genototoksisite incelemesinde,
doksilamin’in insanlarda karsinojenisite ile iliskili olduguna dair yeterli kanit yoktur.
Teratojenite
Siganlarda doksilamin toksisitesi sadece doksilamin kinik dozunun 48 kat fazlasi ile maternal
toksisiteye ulasildiginda goriilmiistiir. Doksilamin’in teratojenik olmadig1 degerlendirilmistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz

Dibazik kalsiyum fosfat dihidrat

Sodyum nisasta glikolat

FD&C mavisi No:1 %12 aliiminyum lak(E133)

Magnezyum stearat
6.2 Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.
6.3 Raf omrii

24 ay.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Her tabletinde 25 mg doksilamin igeren 20 tabletlik blister ambalajlarda sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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10.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

JNTL Turkey Tiiketici Sagligi Ltd. Sti. Beykoz/Istanbul

RUHSAT NUMARASI

2022/797

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 26.12.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI
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