Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

SENTINO, 12,5 mg, tabletki powlekane, 14 sztuk
Nasza cena: 25,30 zt

Opis stownikowy

dornini hydrogenosuccinas, 12,5 mg, tabletki powlek

Epbisy Dawka 12,5 MG
Q us zarowie jekanyeh Opakowanie *14
Postac TABL.POWL.
Producent USP ZDROWIE SP. Z 0.0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek bez recepty
Substancja DOXYLAMINUM
czynna

Opis produktu

OPIS
SENTINO, 12,5 mg, tabletki powlekane

SKLAD

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg doksylaminy wodorobursztynianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zétciert pomaranczowa, lak (E 110), czerwien koszenilowa, lak (E 124), glukoza (jako
sktadnik maltodekstryny).

DAWKOWANIE

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Zalecana dawka wynosi 12,5 mg (1 tabletka), podawana 30 minut przed snem.

Dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg, jesli poczatkowa dawka nie zapewnia wystarczajacego tagodzenia objawéw bezsennosci.

W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca sie wczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego
odstepu czasu od przyjecia produktu do momentu przebudzenia lub w przypadku przyjecia dawki 25 mg zmniejszenie dawki nastepnym
razem do 12,5 mg (1 tabletki).

Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 25 mg (2 tabletki).

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.

Leku nie nalezy podawac przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba Zze w opinii lekarza jest to zalecane.

Pacjenci z uporczywymi problemami ze snem powinni skonsultowac sie z lekarzem.

Osoby w wieku podesztym

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie innych schorzen, ktére moga wymagac¢ zmniejszenia
dawki leku (patrz punkt 4.4). Zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 mg (1 tabletka), podawane 30 minut przed snem. Dawke mozna
zwiekszy¢ do 25 mg (2 tabletki), jezeli dawka poczatkowa okaze sie nieskuteczna do zniesienia bezsennosci. W przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych, dawke nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg (1 tabletka) na dobe. Skutecznos¢ leczenia nalezy poddawac ciggtej
ocenie.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac 30 minut przed udaniem sie na spoczynek, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (najlepiej wodg). Przed
przyjeciem doksylaminy nalezy sie upewni¢, czy jest wystarczajgco dtugi okres czasu na sen (8 godzin), aby uniknaé¢ sennosci

Plik wygenerowano: 30-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
https://www.swiatleku.pl/sentino-12-5-mg-tabletki-powlekane-14-sztuk.html
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

nastepnego dnia rano

WSKAZANIA
Kroétkotrwate, objawowe leczenie sporadycznie wystepujacej bezsennosci u oséb dorostych.

PRZECIWWSKAZANIA
* nadwrazliwo$¢ na doksylaminy wodorobursztynian lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza;

- nadwrazliwos$¢ na inne leki przeciwhistaminowe. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ reakgcji krzyzowych z innymi lekami
przeciwhistaminowymi, dlatego lekéw przeciwhistaminowych H1 nie wolno stosowaé u pacjentéw, u ktérych istnieje nadwrazliwos¢ na
ktorykolwiek lek z tej grupy;

- astma;

- przewlekte zapalenie oskrzeli;

- rozedma ptuc;

- jaskra;

- rozrost gruczotu krokowego;

- choroba wrzodowa powodujgca zwezenie przewodu pokarmowego;

- zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze;

- zwezenie ujs$cia pecherza moczowegqo;

- ciezkie zaburzenie czynnosci watroby i nerek;

- jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ);

- jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw izoenzymu CYP450. Nalezg do nich selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna), antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki
przeciwarytmiczne (amiodaron), przeciwwirusowe inhibitory proteazy (indynawir, rytonawir, telaprewir) i zwigzki przeciwgrzybicze z
grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol), terbinafina, chinidyna, nefazodon, bupropion i gemfibrozyl;

- Produkt leczniczy SENTINO jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: niedokrwistos¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, leukopenia, agranulocytoza;
Zaburzenia ucha i btednika

Czesto: zawroty gtowy;

Niezbyt czesto: szumy uszne;

Zaburzenia oka

Czesto: niewyraZzne widzenie;

Niezbyt czesto: podwdjne widzenie;

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: suchos$¢ w jamie ustnej, zaparcia;

Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, biegunka;

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: uczucie ostabienia, obrzeki obwodowe;
Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: sennosé;

Rzadko: drzenia, napady drgawkowe;

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: pobudzenie (szczegdlnie u ludzi w podesztym wieku);
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czesto: nasilenie wydzielania oskrzelowego;

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: zatrzymanie moczu;

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czesto: wysypka skérna;

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto: hipotonia ortostatyczna.

Inne dziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystepowania, zgtoszone po wprowadzeniu
doksylaminy do obrotu:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestos¢ nieznana: zte samopoczucie ogdlne.
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Inne dziatanie niepozadane opisane w opublikowanych badaniach klinicznych doksylaminy:
Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: béle gérnej czesci brzucha;

Niezbyt czesto: niestrawnosg;

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: zmeczenie;

Niezbyt czesto: uczucie zrelaksowania;

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty gtowy, bole gtowy;

Zaburzenia psychiczne

Czesto: bezsennos¢, pobudzenie;

Niezbyt czesto: koszmary senne;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Niezbyt czesto: dusznosé

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIALANIA LEKU
Nalezy zachowac ostroznos¢ w nastepujgcych sytuacjach:

e Zaburzenia czynno$ci watroby i (Iub) nerek

* Napady drgawkowe

* Zaburzenia pracy serca

* Odwodnienie

* Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dziataniu hamujgcym na OUN
* W trakcie leczenia nalezy unika¢ picia alkoholu

* Osoby w wieku podesztym

* hipokaliemia lub inne zmiany gospodarki elektrolitowej;

* zatrzymanie moczu.

Lek zawiera substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czerwien koszenilowg, lak (E 124) i zétcienn pomaranczowa, lak (E 110). Lek
moze

powodowag reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera glukoze (jako sktadnik maltodekstryny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Interakcje farmakodynamiczne

Adrenalina w leczeniu niedocisnienia tetniczego nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw przyjmujacych doksylamine, poniewaz w
takich przypadkach adrenalina moze wywotac jeszcze wiekszy spadek cisnienia. Noradrenalina moze by¢ jednakze wykorzystywana w
leczeniu ciezkiego wstrzasu.

Poniewaz niektore leki przeciwhistaminowe moga wydtuza¢ odstep QT (mimo iz oddziatywania tego nie zaobserwowano w przypadku
doksylaminy), nalezy unika¢ jednoczesnego podawania innych lekéw wydtuzajacych odstep QT (np. lekdw przeciwarytmicznych,
niektérych antybiotykdw, niektérych lekéw przeciwmalarycznych, niektérych lekéw przeciwhistaminowych, niektérych lekéw
zmniejszajgcych stezenie lipiddw oraz niektérych lekéw przeciwpsychotycznych).

Nalezy tez unika¢ jednoczesnego podawania inhibitoréw cytochromu P450 (np. pochodnych zwigzkéw z grupy azoli lub makrolidéw) lub
lekow wywotujacych zmiany gospodarki elektrolitowej takie jak hipokaliemia lub hipomagnezemia (np. niektére leki moczopedne).

Leki przeciwhistaminowe mogg powodowac dziatanie addytywne w przypadku jednoczesnego stosowania z alkoholem oraz lekami
dziatajgcymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (np. barbiturany, leki nasenne, leki uspokajajace, anksjolityki, opioidowe leki
przeciwboélowe, leki przeciwpsychotyczne, prokarbazyna).

W trakcie leczenia doksylaming nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz moze to w nieprzewidywalny sposdb nasili¢ jej dziatanie.

Leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak guanabenz, klonidyna lub metylodopa, mogg w
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potaczeniu z lekami przeciwhistaminowymi nasila¢ dziatanie uspokajajgce.

Dziatanie przeciwcholinergiczne moze sie nasila¢ i wydtuza¢ podczas jednoczesnego stosowania doksylaminy z innymi lekami
przeciwcholinergicznymi (takimi jak leki przeciwdepresyjne, leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, inhibitory
monoaminooksydazy, leki przeciwpsychotyczne, atropinowe leki rozkurczowe, dyzopiramid).

Nalezy doktadne rozwazy¢ jednoczesne stosowanie doksylaminy z nastepujacymi lekami:

* lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi na skére (takimi jak difenhydramina w postaci kremu, masci,

w aerozolu),

e lekami rozkurczowymi (takimi jak atropina, alkaloidy pokrzyku) oraz skopolamina.

Interakcje farmakokinetyczne

Oddziatywanie innych produktéw leczniczych na farmakokinetyke doksylaminy:

Enzymy odpowiedzialne za metabolizowanie doksylaminy nie sg znane. Nie nalezy w zwigzku z tym stosowac silnych inhibitoréw
izoenzymu CYP450 jednoczesnie z doksylaming, ze wzgledu na ryzyko

zwiekszonej ekspozycji na te leki, a w zwigzku z tym wieksze ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych oraz sedacji w ciggu dnia.
Nalezg do nich selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna), antybiotyki
makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), leki przeciwarytmiczne (amiodaron), przeciwwirusowe inhibitory proteazy
(indynawir, rytonawir, telaprewir) i zwiazki przeciwgrzybicze z grupy azoli (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol), bupropion i gemfibrozy.
Wptyw doksylaminy na farmakokinetyke innych produktéw leczniczych

Wiedza na temat potencjatu doksylaminy w zakresie hamowania metabolizmu innych lekéw jest ograniczona. Dlatego tez produkty
lecznicze o waskim indeksie terapeutycznym nie powinny by¢ stosowane w skojarzeniu z doksylaming, ze wzgledu na ryzyko
zwiekszonej ekspozycji na te leki.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Cigza

Nie ma bezposrednich danych na temat przechodzenia doksylaminy przez tozysko u ludzi. Wiadomo, ze lek przenika do ptodéw myszy
(parz punkt 5.3). Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania na ptéd w dawkach terapeutycznych. Nie mozna jednak
wykluczyé mozliwosci oddziatywania farmakologicznego na ptdd. Dane niekliniczne dotyczace toksycznego dziatania na rozrodczosé sa
niewystarczajgce. Zalecane jest unikanie stosowania produktu leczniczego SENTINO podczas cigzy.

Karmienie piersig

Nie ma pewnosci czy doksylamina przenika do mleka kobiecego, wiadomo jednak, ze inne leki przeciwhistaminowe wykazuja taka
wiasciwoseé. Poniewaz noworodki moga byé bardziej wrazliwe na oddziatywanie lekéw przeciwhistaminowych oraz bardziej podatne na
reakcje paradoksalne takie jak rozdraznienie i pobudliwos¢, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka w okresie karmienia.

Doksylamina jest w zwigzku z tym przeciwwskazana w okresie karmienia piersig

STOSOWANIE LEKU Z ALKOHOLEM, JEDZENIEM | PICIEM

Badania dostepnosci biologicznej przeprowadzone na zdrowych ochotnikach nie wykazaty réznic pomiedzy dostepnoscia biologiczng
leku podawanego na czczo, a leku podawanego wraz z positkiem.

W trakcie leczenia doksylaming nalezy unika¢ picia alkoholu, poniewaz moze to w nieprzewidywalny sposdb nasili¢ jej dziatanie.

STOSOWANIE U DZIECI

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego SENTINO u stosowania u dzieci i (lub) mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci doksylaminy jako leku nasennego u dzieci i (lub) mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSEUGA MASZYN

Produkt leczniczy SENTINO ma znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Poniewaz doksylamina
powoduje sennos¢, moze wptywac na ostabienie czujnosci i zaburza¢ zdolno$¢ reagowania, w okresie stosowania leku nalezy unikaé
prowadzenia pojazddw oraz obstugiwania maszyn, przynajmniej w ciggu pierwszych kilku dni stosowania leku, do czasu stwierdzenia, w
jaki sposadb lek ten wptywa na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn, stosownie do przyjete;
dawki oraz czasu, ktéry uptynat od jej przyjecia

Plik wygenerowano: 30-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Godrnicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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