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Sentino 12,5 mg lek na sen 14 tabletek bezssenosc¢ noc

cena: 22,99 PLN

Opis stownikowy

Czas dostawy 1 dzien roboczy
Dawka 12,5mg

amini hydrogenosuccinas, 12,5 mg, tabletki powleks Opakowanie 14 sztuk

LEK NA SEN Postaé Tabletki
» Producent USP
(" USP Zdrowie

Rejestracja lek OTC
Substancja Doksylamina
czynna
Zastosowanie uktad nerwowy

Opis produktu

Opis

SENTINO jest lekiem zawierajgcym substancje czynng doksylaminy wodorobursztynian. Doksylamina nalezy do grupy lekéw
przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajgcym.

Wskazania

Lek jest wskazany do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujacej bezsennosci u 0séb dorostych, w wieku powyze;
18 lat, zwtaszcza w przypadku wystepowania:

trudnosci z zasypianiem,

czestych przebudzen nocnych,

wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badZ zmiang stref czasowych.

Sen jest niezwykle wazny. Zaburzenia snu moga negatywnie wptywaé na procesy fizjologiczne i prowadzi¢ do spadku sprawnosci
psychofizycznej. O bezsennosci méwimy miedzy innymi wtedy, gdy: czas zasypiania przekracza pét godziny, tgczne wybudzenie sie w
czasie nocy trwa dtuzej niz pét godziny, zaktdcenie takie wystepuje co najmniej przez trzy noce w poszczegolnym tygodniu i zta jakos$é
snu powoduje zmeczenie lub obnizong sprawnosé¢ psychofizyczng w ciggu dnia.

Przejsciowo wystepujgce zaburzenie snu zwykle trwa kilka dni i jest zwigzane z wystepowaniem pewnych czynnikdéw, takich jak np.
stany chorobowe, niepokdj, hatas, niewtasciwa temperatura otoczenia czy zmiana strefy czasu.

Przyjmowanie lekéw nie jest podstawowg metodg leczenia zaburzen snu i powinno ograniczy¢ sie tylko do krétkotrwatego stosowania.
Przedtuzajgca sie zta jakos¢ snu moze byé objawem zaburzen psychicznych i fizycznych, ktére wymagaja innych metod leczenia, co
powinno zostaé ocenione przez lekarza. Skonsultowanie sie z lekarzem jest takze konieczne w przypadku wystepowania innych
objawdw niz bezsennos¢. Brak wiasciwego rozpoznania przyczyny zaburzen snu i ich leczenia moze powodowac ryzyko utraty zdrowia.
Leczenie choroby podstawowej powodujacej zaburzenia snu jest warunkiem koniecznym dla trwatej poprawy jakosci snu.Leku nie wolno
stosowac w leczeniu przewlektych zaburzer snu.Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dnido 1
tygodnia. Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 7 dni bez konsultacji z lekarzem.Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.
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Substancja czynna: Doxylamini hydrogenosuccinas

Sktad

Substancja czynna 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, Tréjglicerydy kwaséw ttuszczowych o $redniej
dtugosécitaricucha, Czerwien koszenilowa, lak (E 124), Zétcien pomaranczowa, lak (E 110), Zétcier chinolinowa, lak (E 104).
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka), podawana 30 minut przed snem. Dawke
mozna zwiekszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajgcego tagodzenia objawéw bezsennosci.Przed
przyjeciem doksylaminy nalezy sie upewnic, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby uniknaé¢ sennoséci
nastepnego dnia rano. W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca sie wczesniejsze 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 przyjmowacé wiecej niz 2 tabletki (25 mg) na dobe.

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy

Lek SENTINO nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Przeciwwskazania

Kiedy nie przyjmowac leku SENTINO

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

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

Jesli pacjentka karmi piersia.

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

Jesli pacjent ma jaskre (zwiekszone cisnienie w oku).

Jesli pacjent ma rozrost prostaty (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego), utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego
(choroba uktadu moczowego) lub ma trudnosci z oddawaniem moczu.

Jesli pacjent ma zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego badz zwezenie odZzwiernikowo-dwunastnicze
(trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zotadka do jelita).

Jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy.

Jesli pacjent przyjmuje niektére leki, np. leki przeciwdepresyjne, niektére antybiotyki, leki nasercowe, np. stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca, niektore leki przeciwwirusowe i przeciwgrzybicze, niektore leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidow (ttuszczow) we
krwi lub chinidyne (lek stosowany w leczeniu drgawek), ktére wptywaja na prace enzymdw watrobowych.

Jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Zawartosc:

14 tabletek powlekanych
Sposoéb przechowywania: 15°C - 25°C

Producent / Podmiot odpowiedzialny: US PHARMACIA

Pozwolenie: MZ 26699

Kod EAN: 5909991468033

Wazne przed zastosowaniem Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SENTINO nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjent musi poinformowac lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku, jezeli wystepuje u niego:

zaburzenie czynnosci watroby lub nerek o fagodnym nasileniu — zalecane jest zmniejszenie dawki; zaburzenie czynnosci watroby lub
nerek o nasileniu umiarkowanym - nie zaleca sie stosowania doksylaminy;

padaczka (leki przeciwhistaminowe mogg czasem powodowac¢ nadpobudliwosé, a w rezultacie obnizenie progu drgawkowego);

wydtuzenie odstepu QT (choroba serca prowadzaca do nagtych zmian w czestosci bicia serca w odpowiedzi na wysitek lub stres);
mate stezenie potasu we krwi lub inne zaburzenia stezenia elektrolitow;
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choroby serca i wysokie cisnienie.

zatrzymanie moczu;

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

W przypadku przyjmowania innych lekéw, ktére moga dziata¢ szkodliwie na stuch, takich jak karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane
w leczeniu nowotwordéw), chlorochina (lek stosowany w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektérych antybiotykéw (stosowanych
w leczeniu zakazen) takich jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, lek SENTINO moze maskowac¢ szkodliwe
dziatanie tych lekéw. Dlatego nalezy regularnie przeprowadzac¢ badania stuchu.

Lek SENTINO moze powodowac¢ nasilenie objawéw odwodnienia oraz udaru cieplnego spowodowanego zmniejszonym poceniem,
szczegolnie podczas upatow.

W trakcie leczenia nie pi¢ alkoholu.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej narazeni na wystepowanie dziatan niepozadanych. Z tego wzgledu nalezy zwracacé
uwage na efekty leczenia.

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 przekracza¢ zalecanego dawkowania. Nie nalezy podawac leku SENTINO przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba ze w opinii
lekarza jest to zalecane. Dtugotrwate stosowanie lekéw nasennych i (lub) uspokajajgcych moze prowadzi¢ do utraty skutecznosci
(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 dtugie przyjmowanie leku lub przekraczanie zalecanych dawek moze wywotaé
dziatania niepozgdane. Pacjent powinien obserwowac swoja reakcje na dziatanie leku, w tym na mozliwe dziatania niepozgdane lub
objawy przedawkowania.

Cigza i laktacja

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Brak dostatecznych danych dotyczgcych stosowania doksylaminy u kobiet w
cigzy, dlatego nie nalezy stosowac leku SENTINO u kobiet w cigzy. Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekéw
przeciwhistaminowych u matych dzieci, leku SENTINO nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersia. Brak dostepnych danych
dotyczacych wptywu leku SENTINO na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow

Lek SENTINO wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, poniewaz wywotuje sennos¢. W
okresie pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia, w jaki sposéb lek wptywa na pacjenta, nie nalezy prowadzié
pojazddw ani obstugiwac maszyn.

Interakcje z innymi lekami

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

Nie nalezy stosowac leku SENTINO w trakcie przyjmowania nastepujgcych lekéw:

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

leki takie jak: leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron), niektére antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna), niektére leki wptywajgce na zmniejszenie stezenia lipidéw (ttuszczéw) 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 zwiazki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol, terbinafina).

Pacjenci powinni unika¢ stosowania leku SENTINO podczas przyjmowania nastepujacych lekéw, poniewaz moze to spowodowac
nasilenie ich dziatania lub pojawienie sie dziatan niepozadanych:

adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego);

niektdre leki stosowane w leczeniu malarii lub niektére leki przeciwhistaminowe;

niektdre leki moczopedne (leki zwiekszajgce wydalanie moczu);

alkohol oraz inne leki dziatajgce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np. barbiturany, leki nasenne, leki uspokajajgce, inne leki
stosowane w bezsennosci lub zaburzeniach lekowych (alprazolam, diazepam, zolpidem), opioidowe leki przeciwbélowe (kodeina), leki
psychotropowe (chloropromazyna, rysperydon, amitryptylina, trazodon) lub prokarbazyna;

leki przeciwnadciénieniowe (leki stosowane w leczeniu nadcignienia) dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak guanabenz,
klonidyna lub metylodopa;

inne leki z grupy cholinolitykéw, takie jak leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych), leki stosowane w
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leczeniu stanéw skurczowych (np. atropina, alkaloidy pokrzyku) lub dyzopiramid (stosowane w leczeniu niektérych choréb serca);
leki przeciwhistaminowe stosowane na skoére (difenhydramina w postaci kremu, masci, w aerozolu) oraz skopolamina;

produkty lecznicze, w przypadku ktorych istniejg niewielkie roznice pomiedzy dawka terapeutyczng a toksyczna (np. fenytoina,
digoksyna, warfaryna, lit, aminoglikozydy, wankomycyna).

Wptyw na badania laboratoryjne

Doksylamina moze wptywaé na wyniki alergicznych testéw skornych. Pacjentom zaleca sie zaprzestanie stosowania leku SENTINO
przynajmniej trzy dni przed poddaniem sie takim badaniom.

Dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane spowodowane doksylaming sg na ogdt tagodne i przemijajgce oraz czesciej wystepujg w okresie pierwszych kilku
dni leczenia.Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujgce czesciej niz u 1 na 10 0sdb): sennos¢.Czeste dziatania niepozadane
(wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 0séb): objawy takie jak sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu,
nasilenie wydzielania sluzu w oskrzelach, zawroty gtowy, zamroczenie, bdle gtowy, bl w gérnej czesci brzucha, zmeczenie, bezsennosé,
nerwowo$¢.Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 oséb): ostabienie (uczucie zmeczenia), obrzeki
obwodowe (rgk i nég), nudnosci, wymioty, biegunka, wysypka skérna, szumy uszne (dzwonienie w uszach), hipotonia ortostatyczna
(obnizenie cisnienia krwi spowodowane zmianami pozycji ciata), diplopia (podwdjne widzenie), dyspepsja (niestrawnosé), uczucie
zrelaksowania, koszmary senne i dusznosé (skrécenie oddechu).Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujace rzadziej nizu 1 na 1 000
0s06b): pobudzenie (szczegdlnie u 0séb starszych), drzenie, napady drgawkowe lub zaburzenia hematologiczne, takie jak niedokrwisto$é
hemolityczna, matoptytkowosé, leukopenia lub agranulocytoza (zmniejszenie ilosci niektérych typdw krwinek).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestos$ci wystepowania (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zte
0golne samopoczucie.

Nasilenie i czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych mozna kontrolowa¢ poprzez zmniejszenie dawki dobowej.Osoby doroste w
wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dziatan niepozgdanych, poniewaz moga chorowac na inne choroby lub
stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te sg rowniez bardziej narazone na upadki.
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