Przed rozpocze¢ciem stosowania tego leku nalezy dokladnie przeczyta¢ ulotke oraz zapoznac
sie z ,,Informatorem dla pacjenta” dolaczonym do opakowania leku. W celu bezpiecznego
zastosowania leku nalezy odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte w informatorze. Lek

przeznaczony jest tylko dla pacjentow dorostych.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SENTINO, 12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek SENTINO i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SENTINO
3. Jak przyjmowac lek SENTINO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek SENTINO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek SENTINO i w jakim celu si¢ go stosuje

SENTINO jest lekiem zawierajacym substancje czynng doksylaminy wodorobursztynian.
Doksylamina nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym.
Lek jest wskazany do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystgpujacej bezsennos$ci
U os6b dorostych, w wieku powyzej 18 lat, zwlaszcza w przypadku wystgpowania:

— trudnosci z zasypianiem,

— czgstych przebudzen nocnych,

— weczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang stref

czasowych.

Sen jest niezwykle wazny. Zaburzenia snu moga negatywnie wptywac na procesy fizjologiczne

i prowadzi¢ do spadku sprawnosci psychofizycznej. O bezsenno$ci méwimy migdzy innymi wtedy,
gdy: czas zasypiania przekracza pot godziny, laczne wybudzenie si¢ w czasie nocy trwa dhuzej niz pot
godziny, zaktocenie takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegdlnym tygodniu i zta
jakos¢ snu powoduje zmgczenie lub obnizong sprawnos¢ psychofizyczng w ciggu dnia.

Przej$ciowo wystepujgce zaburzenie snu zwykle trwa kilka dni i jest zwigzane z wystgpowaniem
pewnych czynnikoéw, takich jak np. stany chorobowe, niepokoj, hatas, niewtasciwa temperatura
otoczenia czy zmiana strefy czasu.
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Przyjmowanie lekéw nie jest podstawowa metoda leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ si¢
tylko do krétkotrwatego stosowania.

Przedluzajaca si¢ zta jakos¢ snu moze by¢ objawem zaburzen psychicznych i fizycznych, ktore
wymagaja innych metod leczenia, co powinno zosta¢ ocenione przez lekarza. Skonsultowanie si¢

z lekarzem jest takze konieczne w przypadku wystepowania innych objawow niz bezsenno$¢. Brak
wlasciwego rozpoznania przyczyny zaburzen snu i ich leczenia moze powodowac ryzyko utraty
zdrowia. Leczenie choroby podstawowej powodujacej zaburzenia snu jest warunkiem koniecznym dla
trwalej poprawy jakosci snu.

Leku nie wolno stosowa¢ w leczeniu przewleklych zaburzen snu.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do 1 tygodnia. Leku
nie nalezy stosowa¢é dluzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SENTINO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku SENTINO

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne).

— Jesdli pacjentka karmi piersia.

— Jedli u pacjenta wystepuje choroba uktadu oddechowego, taka jak astma, przewlekte zapalenie
oskrzeli (uporczywy kaszel, ktoremu towarzyszy odkrztuszanie wydzieliny i $luzu) lub
rozedma phuc (trudnosci w oddychaniu).

— Jesli pacjent ma jaskre (zwickszone cisnienie w oku).

— Jesli pacjent ma rozrost prostaty (nadmierne powigkszenie gruczolu krokowego), utrudniony
odptyw moczu z pgcherza moczowego (choroba uktadu moczowego) lub ma trudnosci
z oddawaniem moczu.

— Jedli pacjent ma zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego badz
zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudno$ci z przechodzeniem pokarmu z zotadka do
jelita).

— Jedli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy.

— Jesli pacjent przyjmuje niektore leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektore antybiotyki, leki
nasercowe, np. stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe
i przeciwgrzybicze, niektore leki wptywajace na zmniejszenie stezenia lipidow (thuszczow) we
krwi lub chinidyne (lek stosowany w leczeniu drgawek), ktore wptywaja na prace enzymow
watrobowych.

— Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SENTINO nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.
Pacjent musi poinformowac¢ lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku, jezeli wystgpuje u niego:
— zaburzenie czynnosci watroby lub nerek 0 fagodnym nasileniu — zalecane jest zmniejszenie
dawki; zaburzenie czynnosci watroby lub nerek o nasileniu umiarkowanym - nie zaleca si¢
stosowania doksylaminy;
— padaczka (leki przeciwhistaminowe moga czasem powodowac nadpobudliwos¢, a w rezultacie
obnizenie progu drgawkowego);
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— wydhuzenie odstgpu QT (choroba serca prowadzaca do nagtych zmian w czgstosci bicia serca
w odpowiedzi na wysitek lub stres);

— male stezenie potasu we krwi lub inne zaburzenia stezenia elektrolitow;

— choroby serca i wysokie ci$nienie.

— zatrzymanie moczu;

— W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia pacjentowi zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub
wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu
od przyjecia leku do momentu przebudzenia.

— W przypadku przyjmowania innych lekoéw, ktore mogg dziata¢ szkodliwie na shuch, takich jak
karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane w leczeniu nowotwordéw), chlorochina (lek
stosowany w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektérych antybiotykow (stosowanych
w leczeniu zakazen) takich jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, lek
SENTINO moze maskowac¢ szkodliwe dziatanie tych lekow. Dlatego nalezy regularnie
przeprowadzac badania stuchu.

— Lek SENTINO moze powodowa¢ nasilenie objawdw odwodnienia oraz udaru cieplnego
spowodowanego zmniejszonym poceniem, szczegdlnie podczas upatow.

— W trakcie leczenia nie pi¢ alkoholu.

— Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej narazeni na wyst¢powanie dziatan
niepozadanych. Z tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwagg na efekty leczenia (patrz punkt 4).

— Podczas stosowania doksylaminy nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow.

— Jesli pacjent stosuje leki takie jak fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy,
wankomycyna nalezy unika¢ stosowania doksylaminy, poniewaz moze to spowodowac ostre
zatrucie.

Nie nalezy przekraczac¢ zalecanego dawkowania. Nie nalezy podawac leku SENTINO przez okres
dtuzszy niz 7 dni, chyba Zze w opinii lekarza jest to zalecane. Dlugotrwate stosowanie lekoéw nasennych
i (lub) uspokajajacych moze prowadzi¢ do utraty skutecznos$ci (powstawania tolerancji), cho¢ nie
zaobserwowano dotychczas takiego dziatania w przypadku doksylaminy.

Nalezy zawsze przyjmowac lek zgodnie z informacjami podanymi w ulotce dla pacjenta lub zgodnie

Z zaleceniami lekarza czy farmaceuty. Niewtasciwe stosowanie leku, w tym zbyt dlugie przyjmowanie
leku lub przekraczanie zalecanych dawek moze wywota¢ dziatania niepozadane. Pacjent powinien
obserwowac swoja reakcje na dzialanie leku, w tym na mozliwe dzialania niepozadane (patrz punkt 4)
lub objawy przedawkowania (patrz punkt 3 ,,Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku SENTINO”).

Dzieci i mtodziez
Lek SENTINO nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek SENTINO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku SENTINO w trakcie przyjmowania nastgpujacych lekow:

— inhibitory monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depresji, choroby Parkinsona
lub innych chorob, takie jak moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina, izokarboksazyd,
linezolid, bigkit metylenowy, prokarbazyna, razagilina i selegilina);

— leki takie jak: leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron), niektore
antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), niektdre leki
wplywajace na zmniejszenie stgzenia lipidow (thuszczow) we krwi (gemfibrozyl), niektore leki
stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne takie, jak fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, bupropion, nefazodon), przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir,
rytonawir, telaprewir) i zwigzki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol, terbinafina).
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Pacjenci powinni unika¢ stosowania leku SENTINO podczas przyjmowania nastgpujacych lekow,
poniewaz moze to spowodowac nasilenie ich dzialania lub pojawienie si¢ dziatan niepozgdanych:

— adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego cis$nienia tetniczego);

— niektdre leki stosowane w leczeniu malarii lub niektére leki przeciwhistaminowe;

— niektore leki moczopedne (leki zwigkszajace wydalanie moczu);

— alkohol oraz inne leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany,
leki nasenne, leki uspokajajace, inne leki stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach
lgkowych (alprazolam, diazepam, zolpidem), opioidowe leki przeciwbolowe (kodeina), leki
psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna;

— leki przeciwnadci$nieniowe (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia) dziatajace na osrodkowy
uktad nerwowy, takie jak guanabenz, klonidyna lub metylodopa;

— inne leki z grupy cholinolitykdw, takie jak leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych), leki stosowane w leczeniu stanow skurczowych (np. atropina,
alkaloidy pokrzyku) lub dyzopiramid (stosowane w leczeniu niektérych choréb serca);

— leki przeciwhistaminowe stosowane na skore (difenhydramina w postaci kremu, masci,

w aerozolu) oraz skopolamina;

— produkty lecznicze, w przypadku ktorych istnieja niewielkie réznice pomigdzy dawka
terapeutyczng a toksyczng (np. fenytoina, digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy,
wankomycyna).

Wplyw na badania laboratoryjne
Doksylamina moze wptywa¢ na wyniki alergicznych testow skornych. Pacjentom zaleca si¢
zaprzestanie stosowania leku SENTINO przynajmniej trzy dni przed poddaniem si¢ takim badaniom.

Lek SENTINO z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie stosowania leku SENTINO nie pi¢ alkoholu. Nie zaleca si¢ picia soku grejpfrutowego
podczas stosowania leku SENTINO.

Patrz punkt 3. Jak przyjmowa¢é lek SENTINO.

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

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania doksylaminy u kobiet w cigzy, dlatego nie nalezy
stosowaé leku SENTINO u kobiet w cigzy.

Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekow przeciwhistaminowych u matych dzieci, leku
SENTINO nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersig.

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu leku SENTINO na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek SENTINO wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz wywoluje sennos¢. W okresie pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia,
w jaki sposob lek wplywa na pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek SENTINO zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124), zélcien pomaranczowa, lak (E 110),
glukoze oraz sod.

Lek zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124) i zétcien pomaranczows, lak (E 110). Lek moze
powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera glukoze (jako sktadnik maltodekstryny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta

nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek SENTINO

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doroéli (w wieku powyzej 18 lat)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka), podawana 30 minut przed snem. Dawke
mozna zwigkszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajacego
tagodzenia objawow bezsennosci.

Przed przyjeciem doksylaminy nalezy si¢ upewnic, czy jest wystarczajaco dtugi okres czasu na sen
(8 godzin), aby unikng¢ sennosci nastgpnego dnia rano. W przypadku uczucia sennosci w ciggu
dnia zaleca si¢ wczesdniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego
odstepu czasu od przyjecia leku do momentu przebudzenia lub w przypadku przyjecia dawki 25 mg
zmniejszenie dawki nastepnym razem do 12,5 mg (1 tabletka).

Nie wolno przyjmowac wigcej niz 2 tabletki (25 mg) na dobe.
Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z polknigciem jej w calosci .

Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 25 mg (2 tabletki).
Nie nalezy podawac leku SENTINO przez okres dhuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podeszitym wieku

U os6b dorostych w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystepowanie innych choréb,
ktore moga wymagac¢ zmniejszenia dawki. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka
12,5 mg), podawane 30 minut przed snem. Dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jezeli
dawka poczatkowa okaze si¢ nieskuteczna. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, dawke
nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg (1 tabletka) na dobe. Z tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwage na skutki
leczenia (patrz punkt 4).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

U pacjentdw o umiarkowanych zaburzeniach czynno$ci watroby i (lub) nerek przed przyjgciem leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o leczeniu. W przypadku pacjentow

Z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby zalecane jest zmniejszenie dawki dobowej do
12,5 mg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lek SENTINO nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat i nie nalezy go
stosowacé w tej grupie pacjentow.

Droga i sposéb podania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed udaniem si¢ na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscia
plynu (najlepiej woda).

Lek SENTINO mozna przyjmowac z jedzeniem lub po jedzeniu.
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Czas trwania leczenia
Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.
Leku nie nalezy stosowaé przez okres dtuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku SENTINO

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku SENTINO nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza.

Objawy przedawkowania sg nast¢pujace: senno$¢, zahamowanie lub pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego, dziatanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone zrenice, gorgczka, sucho$¢ w jamie ustnej,
zmniejszenie napig¢cia migsni gladkich jelit), uderzenia goraca, zwigkszenie lub zmiany w czgstosci
akcji serca, podwyzszone cisnienie tetnicze, nudnosci, wymioty, pobudzenie, chwiejny chod,
oszotomienie, rozdraznienie, uspokojenie, dezorientacja i omamy.

Cigzkie zatrucia moga spowodowac¢ majaczenie, zaburzenia psychotyczne, spadek ci$nienia
tetniczego, napady drgawkowe, zmniejszong czestos¢ oddechow, utrate przytomnosci, $pigczke

i moga stanowié zagrozenie zycia.

Ciezkie powiktanie stanowi rabdomioliza (rozpad migs$ni), po ktérej nastgpuje niewydolnos¢ nerek.
Brak swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania lekow przeciwhistaminowych. W razie potrzeby
nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Lekarz podejmie decyzje o tym, czy

U pacjenta nalezy sprowokowa¢ wymioty, zastosowaé ptukanie zotadka lub przepisac leki
podwyzszajace ci$nienie.

Pominiecie przyjecia leku SENTINO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyja¢ dawke nastepnego dnia, o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku SENTINO
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sg na ogot tagodne i przemijajace oraz czgsciej
wystepuja w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 10 0sob): sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 10 osob): objawy takie jak sucho$¢
W jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania §luzu
w oskrzelach, zawroty glowy, zamroczenie, bole glowy, bol w gornej czesci brzucha, zmeczenie,
bezsennos¢, nerwowos¢.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob): ostabienie (uczucie
zmgczenia), obrzeki obwodowe (rak i ndg), nudnosci, wymioty, biegunka, wysypka skorna, szumy
uszne (dzwonienie w uszach), hipotonia ortostatyczna (obnizenie ci$nienia krwi spowodowane
zmianami pozycji ciata), diplopia (podwojne widzenie), dyspepsja (niestrawnos¢), uczucie
zrelaksowania, koszmary senne i dusznos$¢ (skrocenie oddechu).

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb): pobudzenie (szczegdlnie
u 0s6b starszych), drzenie, napady drgawkowe lub zaburzenia hematologiczne, takie jak
niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowosé, leukopenia lub agranulocytoza (zmniejszenie ilo$ci
niektorych typow krwinek).
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Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystgpowania (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): zte ogdlne samopoczucie.

Nasilenie i czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych mozna kontrolowa¢ poprzez zmniejszenie
dawki dobowej.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozadanych,
poniewaz mogg chorowacé na inne choroby lub stosowaé jednoczesnie inne leki. Osoby te sg rowniez
bardziej narazone na upadki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek SENTINO

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,»rermin waznosci (EXP)* lub ,,EXP*. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomo0ze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SENTINO

Substancja czynng leku jest wodorobursztynian doksylaminy. Kazda tabletka zawiera 12,5 mg
wodorobursztynianu doksylaminy.

Pozostate sktadniki to: Wapnia wodorofosforan dwuwodny, Celuloza mikrokrystaliczna,
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), Krzemionka koloidalna bezwodna, Magnezu stearynian;
Otoczka (OPADRY Il Complete Film Coating System 57U35237 Red): Hypromeloza (15 mPas),
Polidekstroza, Talk, Tytanu dwutlenek (E 171), Maltodekstryna, Trojglicerydy kwasow ttuszczowych
o $redniej dugosci lancucha, Czerwien koszenilowa, lak (E 124), Zolcien pomaranczowa, lak (E 110),
Zblkcien chinolinowa, lak (E 104).

Jak wyglada lek SENTINO i co zawiera opakowanie

Czerwona, okragta tabletka powlekana z linig podziatu z jednej strony.

Linia podzialu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przetamania tabletki, jesli pacjent ma trudnosci
z potknigciem jej w catosci.
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Dostepne opakowania:
Blister Aluminium/PVC/PCTFE w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 7 szt., 14 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

Wytworca

Laboratorios Alcald Farma, S.L.

Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa
tel.+48 (22) 543 60 00

Dodatkowe materiaty sg dostepne po zeskanowaniu smartfonem kodu QR na opakowaniu oraz na

stronie internetowej: {adres}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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