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DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 14-03-2023 r.
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Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zalaczeniu kopi¢ decyzji Prezesa Urzgdu z dnia 28.02.2023 r.
o numerze UR/ZD/0349/23, dotyczacg produktu leczniczego SENTINO (Doxylamini
hydrogenosucinas), tabletki powlekane, 12,5 mg (numer pozwolenia: 26699). Podmiotem
odpowiedzialnym ww. produktu leczniczego jest US Pharmacia Sp. z o.0.

Decyzja Prezesa Urzedu dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
— OTC. Przedmiotowa decyzja weszia w zycie z dniem 28.02.2023 r.

W  zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze
zaktualizowana ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0349/23 z dnia 28.02.2023 1.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego SENTINO

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

PASMI

DR

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 28-02-2023

Nr UR/ZD/0349/23

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-057 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (DzU. z 2022 r. poz. 2301) oraz na podstawie art. 13e
Iit. ¢ w zw. z art. 13c¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u hudzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UEL 3342 12.12.2008, str. 7, ze zm )

zmienia sie pozwolenie nr 26699
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SENTINO
Doxylamini hydrogenosuccinas
tabletka powlekana, 12,5 mg

typ zmiany: I nr C.1. 2)

W punkcie , Kategoria dostepnosci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej K.p.a.) odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢c z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami admunistracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za postednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moZe zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa

Marecin Kolakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych
fdokument pedpisany elektronicznie/

Otrzymuia:
1. Pelnomocnik strony.
2.8/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SENTINO, 12,5 mg, tabletki powlekane
Doxylamini hydrogenosuccinas

Nalezy uwaznie zapoznadé sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

SENTINO jest lekiem zawierajacym substancje czynna doksylaminy wodorobursztynian.
Doksylamina nalezy do grupy lekéw przeciwhistaminowych o dzialaniu uspokajajacym.

Lek jest wskazany do krétkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznie wystepujacej bezsennosci u
0s0b dorostych, w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SENTINO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku SENTINO

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych skfadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwhistaminowe (leki przeciwalergiczne).

— Jesli pacjentka karmi piersia.

— Jeshi pacjent choruje na choroby uktadu oddechowego, takie jak astma, przewlekte zapalenie
oskrzeli (uporczywy kaszel, ktoremu towarzyszy odkrztuszanie wydzieliny i §luzu) lub
rozedma phuc (trudnosci w oddychaniu).

— Jedli pacjent ma jaskrg (zwigkszone ci$nienie w oku).

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

— Jesli pacjent ma nadzerke Zotadka lub Sciany poczatkowego odcinka jelita cienkiego badz
zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci z przechodzeniem pokarmu z zofadka do
jelita).

- Jedli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy.

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

— - Jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku SENTINO nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg.
- Pacjent musi poinformowac lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku, jezeli wystepuje
u niego:
— zaburzenie czynnosci watroby lub nerek — przy fagodnym nasileniu zalecane jest zmniejszenie
dawki; przy nasileniu umiarkowanym nie zaleca si¢ stosowania doksylaminy;
— umiarkowane nasileniu, poniewaz moze to spowodowa¢ koniecznos¢ dostosowania dawki;
— padaczka (leki przeciwhistaminowe mogg czasem powodowaé nadpobudliwo$é, a w rezultacie
obnizenie progu drgawkowego);
— wydhuzenie odstgpu QT (choroba serca prowadzaca do naglych zmian w czestosci bicia serca
w odpowiedzi na wysilek lub stres); '
— male stezenie potasu we krwi lub inne zaburzenia stezenia elektrolitow;
— choroby serca i wysokie cisnienie.

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

— W przypadku przyjmowania innych lekow, ktore moga dziata¢ szkodliwie na stuch, takich jak
karboplatyna lub cisplatyna (leki stosowane w leczeniu nowotwordw), chlorochina (lek
stosowany w leczeniu lub zapobieganiu malarii) oraz niektorych antybiotykéw (stosowanych
w leczeniu zakazen) takich jak erytromycyna lub aminoglikozydy w postaci wstrzykiwan, lek
SENTINO moze maskowa¢ szkodliwe dziatanie tych lekoéw. Dlatego nalezy regularnie
przeprowadzaé badania shuchu.

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

— W trakcie leczenia nie pi¢ alkoholu.

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

— Podczas stosowania doksylaminy nalezy unikaé 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 podawad leku SENTINO przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba ze w opinii lekarza jest to
zalecane. Dhugotrwate stosowanie lekéw nasennych i(lub) uspokajajgcych moze prowadzi¢ do utraty
skutecznosci (powstawania tolerancji), cho¢ nie zaobserwowano dotychczas takiego dziatania w
przypadku doksylaminy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Dzieci i miodziez
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 lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowaé leku SENTINO w trakcie przyjmowania nastepujacych lekow:
— inhibitory monoaminooksydazy (np. leki stosowane w leczeniu depresji, choroby Parkinsona
lub innych choréb, takie jak moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina, izokarboksazyd,
linezoid, blekit metylenowy, prokarbazyna, razagilina i selegilina);
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— leki takie jak: leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (amiodaron), niektore
antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna), niektore leki
wplywajgce na zmniejszenie stezenia lipidow (thuszczow) we krwi (gemfibrozyl), niektére 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 nastgpujgcych lekow,
poniewaz moze to spowodowac nasilenie ich dzialania lub pojawienie si¢ dziatan niepozadanych:

— adrenalina (stosowana w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego);

- niektore leki stosowane w leczeniu malarii lub niektére leki przeciwhistaminowe;

— niektore leki moczopedne (leki zwiekszajace wydalanie moczu),

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

— leki przeciwnadcisnieniowe (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia) dzialajace na o$rodkowy
uktad nerwowy, takie jak guanabenz, klonidyna lub alfa-metyldopa;

— inne leki z grupy cholinolitykéw, takie jak leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych), leki stosowane w leczeniu stanéw skurczowych (np. atropina,
alkaloidy pokrzyku) lub dyzopiramid (stosowane w leczeniu niektdrych chordb serca);

— leki przeciwhistaminowe stosowane na skor¢ (difenhydramina w postaci kremu, masci, w
aerozolu) oraz skopolamina;

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

Whplyw na badania laboratoryjne
Doksylamina moze wplywa¢ na wyniki alergicznych testéw skornych. Pacjentom zaleca sig
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. Patrz punkt 3. Jak stosowa¢ lek SENTINO.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

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

Z powodu ryzyka zwigzanego ze stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych u matych dzieci leku
SENTINO nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersia.

Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu leku SENTINO na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek SENTINO wywiera znaczny wplyw na zdolnos¢ 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¢ pojazdéw ani obshugiwac maszyn.

Lek zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124) i z6kcien pomaranczowa (E 110). Lek moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢é lek SENTINO
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zaleceni lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Zalecana dawka wynosi 12,5 do 25 mg (1 do 2 tabletek), podawanych 30 minut przed snem.

W przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca si¢ zmniejszenie dawki z 25 mg do 12,5 mg lub
weczesniejsze przyjecie dawki w celu zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od
przyjecia leku do momentu przebudzenia.

Linia podziatu stuzy tylko do przetamania tabletki w celu fatwiejszego polknigcia i nie dzieli tabletki
na rowne dawki. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 25 mg (2 tabletki).

Nie nalezy podawac leku SENTINO przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba ze w opinii lekarza jest to
zalecane.

Stosowanie u 0s6b w podesziym wieku

U o0s6b dorostych w wieku powyzej 65 lat bardziej prawdopodobne jest wystgpowanie innych chordb,
ktére moga wymagaé 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 wystagpienia dziatan niepozadanych, dawke
nalezy zmniejszy¢ do 12,5 mg (1 tabletka) na dobe. Z tego wzgledu nalezy zwraca¢ uwagg na skutki
leczenia (patrz punkt 4).

Stosowanie u pacjentow ze schorzeniami watroby lub nerek
W przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby zalecane jest
zmnigjszenie dawki dobowej do 12,5 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
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 spos6b podania

Podanie doustne.

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

Lek SENTINO mozna przyjmowac z jedzeniem lub po jedzeniu.

Czas trwania leczenia
Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze. Leczenie trwa zwykle od kilku dni do jednego tygodnia.
Leku nie nalezy stosowa¢ przez okres dtuzszy niz 7 dni, chyba ze lekarz zaleci dtuzsze stosowanie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku SENTINO

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

Objawy przedawkowania sa nastepujace: senno$é, zahamowanie lub pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego, dzialanie przeciwcholinergiczne (rozszerzone zZrenice, gorgczka, suchos¢ w jamie ustnej,
zmniejszenie napigcia migsni gladkich jelit), uderzenia goraca, zwigkszenie lub zmiany w czestosci
akcji serca, podwyzszone cis$nienie tgtnicze, nudnosci, wymioty, pobudzenie, chwiejny chod,
oszolomienie, rozdraznienie, uspokojenie, dezorientacja i omamy.

Ciezkie zatrucia moga spowodowaé majaczenie, zaburzenia psychotyczne, spadek cisnienia
tetniczego, napady drgawkowe, zmniejszong czestos¢ oddechdw, utrate przytomnosci, $pigczke i
mogg stanowic¢ zagrozenie Zycia.

Cigzkie powikianie stanowi rabdomioliza (rozpad migsni), po ktdérej nastepuje niewydolnosé nerek.
Brak swoistej odtrutki w przypadku przedawkowania lekéw przeciwhistaminowych. W razie potrzeby
nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Lekarz podejmie decyzje o tym, czy u
pacjenta nalezy sprowokowa¢ wymioty, zastosowacC ptukanie zotadka lub przepisac leki
podwyzszajace cisnienie.
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Pominigcie przyjecia leku SENTINO
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyja¢ dawke nastepnego dnia, o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku SENTINO
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane spowodowane doksylaming sa na ogot fagodne i przemijajace oraz czgsciej
wystepuja w okresie pierwszych kilku dni leczenia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujace u ponad 1 na 10 oséb): sennos¢.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u | na 10 osOb): objawy takie jak sucho$¢ w
jamie ustnej, zaparcia, niewyrazne widzenie, zatrzymanie moczu, nasilenie wydzielania §luzu w
oskrzelach, zawroty glowy, zamroczenie, bdle glowy, bol w gornej czgsci brzucha, zmeczenie,
bezsennosé, nerwowosc.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 100 osdb): ostabienie (uczucie
zmeczenia), obrzeki obwodowe (rak i nodg), nudnosci, wymioty, biegunka, wysypka skérna, szumy
uszne (dzwonienie w uszach), hipotonia ortostatyczna (obnizenie ci$nienia krwi spowodowane
zmianami pozycji ciata), diplopia (podwdjne widzenie), dyspepsja (niestrawno$¢), uczucie
zrelaksowania, koszmary senne i dusznosé (skrécenie oddechu).

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b): pobudzenie (szczegolnie
u osob starszych), drzenie, napady drgawkowe lub zaburzenia hematologiczne, takie jak
niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, leukopenia lub agranulocytoza (zmniejszenie ilosci
niektérych typow krwinek).

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystgpowania (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych): zle ogdlne samopoczucie.

Nasilenie i czesto$é wystepowania dziatan niepozadanych mozna kontrolowac poprzez zmniejszenie
dawki dobowe;j.

Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat sg bardziej narazone na wystepowanie dzialan niepozadanych,
poniewaz mogg chorowacé na inne choroby lub stosowa¢ jednocze$nie inne leki. Osoby te sg rowniez
bardziej narazone na upadki.

Zglaszanie dzialai niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek SENTINO

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci (EXP)“. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomaga chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SENTINO

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 II Complete Film Coating System 57U35237 Red): Hypromeloza (15 mPas),
Polidekstroza, Talk, Tytanu dwutlenek (E 171), Maltodekstryna, Trojglicerydy kwasow ttuszczowych
o $redniej dhugosci fancucha, Czerwien koszenilowa, lak (E 124), Zékcieni pomaraficzowa, lak (E 110),
Zolcien chinolinowa, lak (E 104)

Jak wyglada lek SENTINO i co zawiera opakowanie
Czerwona, okragla tabletka powlekana z linig podziatu z jednej strony.

Dostepne opakowania:

Blister Aluminium/PVC/PCTFE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 7 szt., 14 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

50-507 Wroclaw

Wytworca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.

Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares (Madrid), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

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