Materiaty edukacyjne dotyczace
bezpiecznego stosowania produktu

leczniczego SENTINO

12,5 mg, tabletki powlekane (Doxylamini hydrogenosuccinas)

Realizujac dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego SENTINO (doksylami-
na) w dawce 12,5 mg, tabletki powlekane oraz w trosce o bezpieczne jego stosowanie, podmiot od-
powiedzialny US Pharmacia Sp. z o. o. wprowadza nastepujgce materiaty edukacyjne:

« Informator dla pacjenta, zawierajacy narzedzie diagnostyczne w postaci kwestionariusza oraz do-
datkowe informacje dla pacjenta o higienie snu — dotgczone do opakowania

» Broszura dla pacjenta
- Dodatkowe informacje dla pacjenta o higienie snu
« Niniejszy Informator dla farmaceuty.

Wymienione materiaty edukacyjne wraz z Charakterystykq produktu leczniczego dostepne sg na stro-
nie, po zeskanowaniu kodu QR i na stronie www.uspzdrowie.pl.

INFORMATOR DLA FARMACEUTY

‘ ‘ Szanowny Farmaceuto,

niniejszym przekazujemy materiat edukacyjny dla produktu leczniczego SENTINO, zawierajgcy istot-
ne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania tego produktu: wytyczne dla farmaceuty wraz
z narzedziem diagnostycznym zawartym w Informatorze dla pacjenta. ’ ,

1. Bezsennosgé, jej przyczyny i leczenie

Produkt leczniczy SENTINO, tabletki powlekane 12,5 mg, jest przeznaczony do stosowania w krotkotrwatym, obja-
wowym leczeniu sporadycznie wystepujacej bezsennosci u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania:
trudnosci z zasypianiem, czestych przebudzen nocnych, wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych
ze stresem badz zmiang stref czasowych.

Podstawowa klasyfikacja bezsennosci dokonywana jest w oparciu o kryterium czasu jej wystepowania. Wyréznia-
my bezsenno3¢ przygodng (wystepujaca przez kilka dni), bezsennos¢ krotkotrwatg (wystepujaca do 3-4 tygodni) oraz
przewlekia (powyzej 1 miesiaca).

Przyczyny bezsennosci przygodnej i krétkotrwatej

W przypadku bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej najczestszg przyczyng wystepowania sg stresujgce wydarzenia
zyciowe, zmiana trybu zycia lub krotkie i przemijajace choroby somatyczne, takie jak stany zapalne i infekcje, zespoty
bolowe, zaostrzenia chordb przewlektych. Pacjenci cierpigcy na bezsennos¢ przygodng lub krétkotrwaty zazwyczaj
nie zgtaszajg sie z tego powodu po pomoc do lekarza, a dopiero w przypadku przedtuzajacych sie probleméw ze snem
(bezsennosc przewlekta), szukajg pomocy u specjalisty.
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Leczenie bezsennosci

Zgodnie z najnowszymi zaleceniami, jako podstawowa forma leczenia bezsennosci, wskazywana jest terapia po-
znawczo-behawioralna. Pacjent z krotkimi, ale nawracajagcymi epizodami bezsennosci, powinien byé¢ edukowany
na temat zasad pozwalajacych poprawic jakos¢ snu — stuzy temu dotgczenie do opakowania Dodatkowych informacji
o higienie snu w Informatorze dla pacjenta oraz dystrybucja Broszury dla pacjenta [patrz punkt 4).

Jesli terapia poznawczo-behawioralna jest niedostepna lub nieskuteczna w leczeniu bezsennosci, zasadne jest za-
stosowanie krotkotrwatej interwencji farmakologicznej. Skuteczne leczenie bezsennosci krotkotrwatej redukuje ryzyko
rozwoju bezsennosci przewlektej. Jest to istotne z punktu widzenia profilaktyki przewlektych zaburzen snu.

Zgodnie z praktyka kliniczng lekami pierwszego rzutu w leczeniu bezsennosci przygodnej i krotkotrwatej sg nieben-
zodiazepinowe leki nasenne, takie jak zolpidem, zaleplon, zopiklon oraz leki pochodne z grupy benzodiazepiny. Leki
przeciwhistaminowe | generacji powinny byc brane pod uwage tylko w przypadku krétkotrwatych, najczesciej spowo-
dowanych stresem lub zmiang stref czasowych, stanéw pogorszenia snu. Biorgc pod uwage kwestie bezpieczenstwa
pacjenta, jedynie leki przeciwhistaminowe, takie jak np. doksylamina, mogg kwalifikowac sie do samodzielnego lecze-
nia. Doksylamina jest dostepna od kilkudziesieciu lat w tym wskazaniu bez recepty w USA, a takze w krajach UE, takich
jak Francja, Hiszpania i Portugalia.

2. Informacje dla farmaceutéow na temat narzedzia diagnostycznego produktu
leczniczego SENTINO

* Do kazdego opakowania produktu leczniczego SENTINO dotaczony jest Informator dla pacjenta, zawierajacy kwe-
stionariusz (narzedzie diagnostyczne, badajgce mozliwos¢ zastosowania leku). Informator dla pacjenta stanowi za-
tacznik niniejszego Informatora dla farmaceuty.

» Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego, pacjent powinien odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte
w Informatorze dla pacjenta w celu oceny, czy stosowanie przez niego produktu leczniczego jest wtasciwe.

o Jesli pacjent zwrdci sie do farmaceuty z watpliwosciami odnosnie pytan zawartych w Informatorze dla pacjenta,
prosimy o udzielenie mu pomocy w celu odpowiedzi na pytanie, czy moze stosowac lek.

o Jezeli pacjent zapyta farmaceute o stosowany przez siebie lek (lub leki), ktdrego nazwa nie jest wymieniona
w kwestionariuszu, prosimy o zweryfikowanie, czy dany lek zawiera substancje czynng, dla ktérej wystepuje ryzyko
interakcji z doksylaming oraz poinformowanie o tym pacjenta.

3. Inne wazne informacje z zakresu bezpieczenstwa produktu leczniczego
SENTINO

Zalecane jest zwrocenie pacjentowi szczegolnej uwagi na ryzyko:

o Przedawkowania - nie nalezy przekraczac dawki dobowej leku oraz stosowac lek jak najkrocej, maksymalnie przez
7 dni bez konsultacji z lekarzem. Bardzo rzadko masywne przedawkowanie doksylaminy moze spowodowac rabdo-
miolize.

o Zwiekszenia dziatania antycholinergicznego w wyniku interakcji - doksylamina nie powinna byé podawana razem
z innymi lekami przeciwhistaminowymi, szczegdlnie tymi o duzym powinowactwie do receptoréw H1, jak na przyktad
difenhydramina czy cetyryzyna oraz cholinolitycznymi (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, atropina).

« Zwiekszenia dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) z powodu interakgji z alkoholem lub in-
nymi Srodkami powodujacymi depresje OUN.

» Potencjalnego dziatania na serce - zachowac ostroznosc w przypadku pacjentéow z niewydolnoscia serca.

+ Nadmiernej sennosci - w przypadku uczucia sennosci w ciggu dnia zaleca sie wczesniejsze przyjecie dawki w celu

zapewnienia przynajmniej 8-godzinnego odstepu czasu od przyjecia produktu lub zmniejszenie dawki do 12,5 mg
na dobe (1 tabletka).

e Osoby doroste w wieku powyzej 65 lat s3 bardziej narazone na wystepowanie dziatafd niepozadanych, poniewaz
moga chorowat na inne schorzenia lub stosowac jednoczesnie inne leki. Osoby te s3 rowniez bardziej narazone
na upadki.
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Nie stosowac produktu leczniczego SENTINO:

e udziecii mtodziezy,
e u kobiet w cigzy.

4. Wydawanie z apteki produktu leczniczego SENTINO, tabletki powlekane
12,5 mg wraz z Broszurg dla pacjenta

Dane wskazujg, ze warto t3czyc kazde wydanie pacjentowi leku promujaceqgo sen z przekazaniem materiatéw edu-
kacyjnych na temat fizjologii snu i metod leczenia bezsennosci.

W leczeniu bezsennosci ogromng wage przywigzuje sie do utrzymania higieny snu i prawidtowych nawykow, zwig-
zanych z utrzymaniem wtasciwego rytmu dobowego. Jezeli zachodzi koniecznos¢ zastosowania lekéw nasennych,
przestrzeganie zasad higieny snu u wiekszosci pacjentéow dodatkowo zwieksza ich skutecznos¢, co moze pozwolic
na stosowanie leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie czasu leczenia.

Wazne informacje o higienie snu oraz ostrzezenia minimalizujgce ryzyko zwigzane ze stosowaniem doksylaminy
znajduja sie w dedykowanej pacjentowi Broszurze dla pacjenta, dostepnej w aptece w wersji papierowej, po zeska-
nowaniu kodu QR i na stronie www.uspzdrowie.pl. Prosimy o wydawanie pacjentowi produktu leczniczego SENTINO,
tabletki powlekane 12,5 mg wraz z Broszurg dla pacjenta.

5. ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie podejrzane dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw US Pharmacia Sp. z 0.0., Dziat Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Medycznych i Produktéw Biobéjczych Farmakoterapii

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21309 tel.: + 48 22 543 60 00, fax: + 48 22 344 7410

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl e-mail: pv@usp.p!

6. Informator dla pacjenta (ZALACZNIK)
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INFORMATOR DLA PACJENTA

Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie przeczytac ulotke oraz zapoznac sie z dotagczonym
do opakowania Informatorem dla pacjenta.

W celu bezpiecznego zastosowania leku prosze odpowiedzie¢ na wszystkie pytania zawarte
w informatorze.

Lek SENTINO przeznaczony jest do krotkotrwatego, objawowego leczenia sporadycznej bezsennosci
u osob dorostych, zwtaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem, czestych przebu-
dzeni nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych zwigzanych ze stresem badz zmiang
stref czasowych. Bezsennosc sporadyczna to bezsennosc wystepujgca do 4 tygodni. Jezeli dolegliwosci
te utrzymuja sie powyzej 1 miesigca, wtedy konieczna jest konsultacja z lekarzem, ktéry zaleci odpowied-
nie leczenie.

Lek SENTINO powinien byc¢ stosowany mozliwie jak najkrocej. Leczenie trwa zwykle od kilku dni
do 1tygodnia. Jezeli zachodzi koniecznosc zastosowania lekdw nasennych, przestrzeganie zasad higie-
ny snu u wiekszosci pacjentow dodatkowo zwieksza ich skutecznosc, co moze pozwoli¢ na stosowanie
leku w najnizszej skutecznej dawce i skrocenie czasu leczenia. Podstawowe zasady higieny snu przed-
stawione sg w Broszurze dla pacjenta oraz w Dodatkowych informacjach dla pacjenta o higienie snu.

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 zwrdcic sie do lekarza.
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Przed zastosowaniem leku SENTINO nalezy sprawdzi¢ czy wystepuje u pa-
cjenta sporadyczna bezsennos¢. W tym celu prosze odpowiedzie¢ na poniz-
sze pytania. Sposréod odpowiedzi na kazde pytanie prosze wybrac tylko jedng —
te, ktora najlepiej opisuje Pana/Pani odczucie.

PROSZE ODPOWIEDZIEC NA PYTANIE: TAK NIE

Czy wystgpit przynajmniej jeden z ponizszych problemow:

czas zasypiania przekraczat pét godziny? | O
i/lub
wybudzenie w nocy trwato dtuzej niz pét godziny? O |
i/lub
wystepowato przedwczesne poranne wybudzenie ze snu? O O

W kolumnach po prawej stronie nalezy umiescic tylko jedng odpowiedz TAK (jesli wystepuje przynajmniej
jeden z powyzszych objawdw) lub NIE (jezeli nie wystepuje zaden z powyzszych objawdw).

Czy jakiekolwiek zaktécenie snu, o ktérym mowa powyzej
wystepowato co najmniej przez 3 noce w tygodniu?

Czy zaktocenie snu trwa krocej niz 4 tygodnie? m| a

(Jesli zaktécenie snu trwa dtuzej niz 4 tygodnie moze to $wiadczyc o przewlektej bezsennosci — nalezy
koniecznie zasiegnac porady lekarza).

Jesli przynajmniej raz odpowiedziat(a) Pan/Pani NIE, nie ma potrzeby stoso-
wania leku SENTINO Iub lek mozna zastosowa¢ WYLACZNIE po konsultacji
z lekarzem.

Jesli w powyzszym kwestionariuszu zaznaczyt(a) Pan/Pani wszystkie odpowie-
dzi TAK oznacza to, ze wystepuje u Pana/Pani sporadyczna bezsennosé. Jesli
chciat(a)by Pan/Pani zastosowac lek SENTINO, konieczne jest udzielenie odpowie-
dzi na ponizsze pytania dotyczgce stanu zdrowia i stosowanych lekow.
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Ponizszy kwestionariusz ma na celu ustali¢ czy Pan/Pani moze stosowac lek
SENTINO. Aby prawidtowo wypetni¢ kwestionariusz, po przeczytaniu kazdego
pytania nalezy zaznaczy¢ odpowiednig odpowiedz.

WIEK Tak Nie

Czy ma Pan/Pani mniej niz 18 lat?

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA LEKU Tak / Nie wiem  Nie

1. Czy ma Pan/Pani uczulenie na doksylamine lub inne leki przeciwhistaminowe (leki
przeciwalergiczne)?

2. Czy choruje Pan/Pani na schorzenia uktadu oddechowego wymienione na ponizszej
liscie?

Astma

Przewlekte zapalenie oskrzeli ([uporczywy kaszel, ktéremu towarzyszy
odkrztuszanie wydzieliny i §luzu)

Rozedma ptuc (trudnosci w oddychaniu)

3. Czy ma Pan/Pani jaskre?

4. Czy ma Pan rozrost prostaty (nadmierne powiekszenie gruczotu krokowego)?

5. Czy ma Pan/Pani utrudniony odptyw moczu z pecherza moczowego (choroba uktadu
moczowego] lub wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu?

6. Czy ma Pan/Pani zwezenie przewodu pokarmowego z powodu wrzodu trawiennego
badz zwezenie odzwiernikowo-dwunastnicze (trudnosci z przechodzeniem pokarmu
z zotadka do jelita)?

7. Czy ma Pan/Pani umiarkowane lub ciezkie zaburzenia funkcjonowania nerek i/lub
watroby?

CIAZA | LAKTACJA Tak / Nie wiem  Nie

Czy jest Pani w cigzy lub karmi piersia?
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STOSOWANE LEKI | SRODKI

Wymienione ponizej leki moga wystepowacd pod réznymi nazwami handlowymi, dlatego nalezy doktadnie sprawdzic¢
na opakowaniu lub w ulotce przyjmowanego leku, jaka jest substancja czynna lub skonsultowac sie z farmaceuta
w aptece.

Tak / Nie wiem  Nie

1. Czystosuje Pan/Panilek SENTINO (lub inny lek nasenny] nieprzerwanie przez
ostatnie 7 dni bez konsultacji z lekarzem?

2. Czy przyjmuje Pan/Pani leki stosowane w leczeniu depresji wymienione na liscie
ponizej?

fluoksetyna,
fluwoksamina,
paroksetyna,
nefazodon,
bupropion,
moklobemid,
fenelzyna,
tranylcypromina,
izokarboksazyd.

3. Czy przyjmuje Pan/Pani leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona takie, jak
rasagilina czy selegilina?

F

Czy przyjmuje Pan/Pani leki przeciwwirusowe, w tym stosowane w leczeniu:

- zakazenia wywotanego wirusem HIV (indinawir, rytonawir)
. zapalenia watroby typu C [telaprewir]

5. Czy przyjmuje Pan/Pani leki przeciwgrzybicze, takie jak flukonazol, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol czy terbinafine?

6. Czystosuje Pan/Pani niektore antybiotyki, np. klarytromycyne, erytromycyne,
telitromycyne czy linezolid?

7. Czy stosuje Pan/Pani niektore leki wptywajace na zmniejszenie stezenia lipidow
(ttuszczow) we Krwi, np. gemfibrozyl?

8. Czy przyjmuje Pan/Pani leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca,
w tym amiodaron?

9. Czy przyjmuje Pan/Pani prokarbazyne (lek przeciwnowotworowy)?

10. Czy przyjmuje Pan/Pani chinidyne (lek przeciwarytmiczny)?

11. Czy stosuje Pan/Pani btekit metylenowy (lek stosowany w leczeniu
methemoglobinemii)?
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Jesli przynajmniej raz odpowiedziat(a) Pan/Pani TAK/NIE WIEM lek SENTINO mozna zastosowac
WYLACZNIE po konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli na wszystkie pytania odpowiedziat(a) Pan/Pani NIE lek SENTINO mozna zastosowac bez
konsultacji z lekarzem lub farmaceuty. Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ ulotke
dotaczonag do opakowania.
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Ponizej kilka porad, jak bezpiecznie korzystac z leku nasennego:

« Jesli bedziesz stosowac lek SENTINO pamietaj, aby podczas jego przyjmowania nie spozywac
alkoholu.

- Lek nalezy przyja¢ dopiero po zakonczeniu wszystkich zajec, na okoto 30 minut przed plano-
wanym zasnieciem. Nalezy rowniez zapewni¢ sobie mozliwos¢ nieprzerwanego snu trwajgcego
Co najmniej 8 godzin od przyjecia tabletki.

« Lek SENTINO wywiera znaczny wptyw na zdolnosc prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn,
poniewaz wywotuje sennosc. Po zazyciu leku nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac ma-
szyn.

« Nalezy zachowac ostroznosc u oséb dorostych w wieku powyzej 65 roku zycia, osoby te sa bar-
dziej narazone na upadki.

- Nie nalezy zazywac leku o dziataniu nasennym, jesli pozostaje Pan/Pani sam(a) w domu i opiekuje
sie matymi dziec¢mi lub osobami wymagajgcymi statej opieki.

PAMIETAJ!

Jesli nie jestes pewien/pewna, czy mozesz zastosowac lek SENTINO, przed uzyciem leku skonsultuj
sie z lekarzem lub farmaceuta.
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