SOMNIFERES - NORME D'ETIQUETAGE

CATEGORIE : Somniféres

DESCRIPTION : Mé&dicament en vente libre (comprimé&, capsule,
caplet, poudre ou solution buvable) qui est utile
dans le traitement de 1l'insomnie occasionnelle
chez les personnes qui ont de la difficulté a
s'endormir.

INGREDIENTS MEDICAMENTEUX
et CONCENTRATIONS/POSOLOGIE :

Tous les produits finis et les ingrédients entrant dans la
fabrication du produit doivent satisfaire aux normes de
pharmacopée de l'annexe B ou 1l'équivalent.
Les substances médicamenteuses d'un produit qui est conforme
a la présente norme se présentent comme suit lorsqu'elles
sont utilisées seules selon les limites établies, ou en une
association acceptable
A) CHLORHYDRATE DE DIPHENHYDRAMINE

25 mg ou 50 mg par forme posologique
B) CITRATE DE DIPHENHYDRAMINE

38 mg ou 76 mg par forme posologique

MODE D'EMPLOI ADEQUAT :

Indications :

-les étiquettes intérieure et extérieure doivent porter une
mention de l'indication d'emploi limitée a l'une ou plusieurs des
formules suivantes

1. Vous aide a (réduit le temps nécessaire pour) vous endormir
si vous avez de la difficulté a vous endormir.

2. Pour le soulagement de 1l'insomnie occasionnelle.
3. Aide a réduire la difficulté a s'endormir.
4. Pour le soulagement de 1l'insomnie nocturne occasionnelle due

au surmenage ou a la fatigue.
Indications inacceptables :
Toute référence a un état d'anxiété, d'appréhension,

d'inquiétude, de crainte et/ou de tension est inacceptable
lorsqu'elle est associée a un somnifére ou a un sédatif.






Posologie :

Produits contenant du chlorhydrate de diphénhydramine :

1.

Adultes et enfants d'au moins 12 ans : prendre de 25 mg a 50
mg (exprimés en fonction de la forme posologique p. ex.,
comprimés, capsules, etc. sur l'étiquette), au coucher si
nécessaire, ou selon les directives du médecin.

Chez certaines personnes, une dose de 50 mg (deux comprimés)
peut provogquer une somnolence persistante, auquel cas la
posologie doit étre subséquemment ramenée a 25 mg (un
comprimé) .

Produits contenant du citrate de diphénhydramine :

1.

Adultes et enfants d'au moins 12 ans : prendre de 38 mg a 76
mg (exprimés en fonction de la forme posologique p. ex.,
comprimés, capsules, etc. sur l'étiquette), au coucher si
nécessaire, ou selon les directives du médecin.

Chez certaines personnes, une dose de 76 mg (deux comprimés)
peut provoquer une somnolence persistante, auquel cas la
posologie doit étre subséquemment ramenée a 38 mg (un
comprimé) .

MISES EN GARDE

1.

Pour usage occasionnel seulement. (sgi cet avertissement ne
figure pas déja dans les indications)

Ne dépassez (n'augmentez) pas la dose recommandée, sauf sur
l'avis d'un médecin.

Si 1l’insomnie persiste pendant plus de 2 semaines, consultez
un médecin. L'insomnie peut étre le signe d'une maladie
sous-jacente grave.

Ne prenez pas de ce produit en cas de glaucome, de
pneumopathie chronique, de difficulté a la miction due a une
hypertrophie de la prostate, ou si vous étes enceinte ou

allaitez au sein, sauf sur l'avis d'un médecin.

Evitez de consommer des boissons alcooliques en méme temps
gue ce produit.

Si vous prenez actuellement un médicament de prescription ou
un autre médicament, ne prenez pas de ce produit sans
d'abord consulter un médecin ou un pharmacien.

A ne pas utiliser par les personnes dgées qui éprouvent de

la confusion nocturne. Ces médicaments peuvent produire un
état d'excitation plutdt gque de sédation chez les personnes
dgées. Leur emploi est donc a éviter chez ce groupe d'ége.



LIMITES CONCERNANT LE FORMAT

Les somniféres contenant de la chlorhydrate diphénhydramine

sont limités a une teneur totale de 1 gramme (1 g).

Les somniféres contenant de la citrate de diphénhydramine

sont limités & une teneur totale de 1.5 gramme (1.5g).

NB: Cette norme d'étiquetage décrit les exigences spécifiques a
cette catégorie de médicaments. Les autres exigences mentionnées
dans la Loi et Régléments des Aliments et Drogues, ainsi que dans
le guide de l'etiquetage des médicaments & l'usage des humains,
devraient étre respectées.
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ANNEXE I:

PREPARATIONS COMMERCIALES

PREPARATIONS COMMERCIALES U.S.P. B.P. B.P.C.
XXII (1988) (1973)
(1990)
Capsules de chlorhydrate de X X
diphénhydramine
Solution buvable de chlorhydrate de X X

diphénhydramine




