CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SERTIVA 50 mg tabletki powlekane
SERTIVA 100 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

SERTIVA 50 mg tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sertraliny (Sertralinum) w postaci chlorowodorku.

SERTIVA 100 mg tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sertraliny (Sertralinum) w postaci chlorowodorku.

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biata lub bialawa tabletka powlekana w ksztalcie kapsutki, wypukla po jednej stronie, z rowkiem
dzielacym po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie duzych zaburzen depresyjnych.

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K).

Leczenie leku napadowego z towarzyszaca (lub nie) agorafobia.

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) u dzieci i mlodziezy w wieku 13-17 lat (patrz
punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli:

Duze zaburzenia depresyjne
Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi 50 mg sertraliny.

W razie koniecznodci dawke sertraliny mozna zwigkszyé do 100 mg na dobg. Odpowiedzi klinicznej
nalezy oczekiwaé¢ w ciagu 2 do 4 tygodni.

Zespol leku napadowego

Poczatkowo 25 mg w pojedynczej dawce dobowej. Po tygodniu dawke nalezy zwigkszy¢ do 50 mg na
dobe. W przypadku takiego dawkowania, dziatania niepozadane typowe dla poczatkowego leczenia
zespotu leku napadowego sa zmniejszone. Jesli odpowiedz kliniczna nie jest wystarczajaca, dawke



nalezy zwigksza¢ stopniowo o 50 mg do dawki maksymalnej 200 mg na dobe. Zwiekszanie dawki
powinno odbywac sie¢ w ciagu kilku tygodni.

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) u dorostych

Poczatkowo 50 mg w pojedynczej dawce dobowej. W celu uzyskania dzialania terapeutycznego

w wigkszosci przypadkéw konieczne jest leczenie przez 4 tygodnie, czasami dluzej. Jezeli odpowiedz
kliniczna jest niewystarczajaca, dawke nalezy zwigksza¢ o 50 mg co drugi tydzien. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 200 mg sertraliny.

Jesli wymagane jest zwigkszanie dawki, powinno sig to odbywac etapami o 50 mg, w odstepie co
najmniej 1 tygodnia. Nie nalezy zmienia¢ dawki czgsciej niz raz w tygodniu, poniewaz okres
potftrwania sertraliny wynosi ponad 24 godziny.

Podczas dtugotrwalego leczenia nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze dawki, po ktorych uzyskuje
sie skuteczno$é terapeutyczna.

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) u dzieci i mlodziezy w wieku 13 — 17 lat
Poczatkowo 50 mg w pojedynczej dawce dobowej. Zalecana najwigksza dawka u mlodziezy ponizej
18 lat wynosi 150 mg na dobg. Jednakze, u pacjentow z mala masa ciata nalezy rozwazy¢ podawanie
mniejszych dawek, aby uniknaé zwigkszenia stezen leku w osoczu.

Rozpoczecie i kontynuowanie leczenia powinien prowadzic specjalista z zakresu psychiatrii
dzieci i mlodziezy.

Sposob podawania i czas trwania leczenia
Sertraling nalezy przyjmowac raz na dobe, rano lub wieczorem, popijajac wystarczajaca iloScia ptynu.
Tabletki moga by¢ przyjmowane w porze positkéw lub niezaleznie od jedzenia.

Poczatek dziatania przeciwdepresyjnego moze wystapi¢ w ciagu 7 dni, jednak maksymalne dzialanie
wystepuje zwykle po 2—4 tygodniach leczenia; zaleca si¢ poinformowanie o tym fakcie pacjentow.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i cigzkosci schorzenia. Po ustapieniu objawow depresji moze
by¢ wymagane dlugotrwale leczenie (co najmniej przez 6 miesigcy) w celu kontroli remisji.

W trakcie zakonczenia leczenia nalezy zmniejsza¢ dawke stopniowo, aby unikna¢ reakcji
odstawiennych (patrz punkt 4.8).

Dzieci 1 mlodziez (ponizej 18 lat)
Nie nalezy stosowac sertraliny w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem
mlodziezy (w wieku 13—17 lat) z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym, patrz réwniez punkt 4.4,

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podeszlym wieku nalezy stosowac¢ sertraling w mozliwie najmniejszej dawce,
poniewaz w tej grupie pacjentéw okres poitrwania moze by¢ wydluzony.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania sertraliny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci
watroby. Chociaz nie wiadomo czy konieczne jest dostosowanie dawki w przypadku zaburzonej
czynnosci watroby, zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub wydluzenie odstgpéw migdzy kolejnymi
dawkami. Nie nalezy stosowac sertraliny w przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci watroby,
poniewaz brak jest danych klinicznych.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz réwniez punkt

4.4).




Pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek nalezy $cisle monitorowaé w trakcie dugotrwalego
leczenia.

Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu leczenia:

Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Koficzac leczenie sertraling nalezy zmniejsza¢ stopniowo
dawke leku przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni, aby ograniczy¢ ryzyko reakcji odstawiennych
(patrz punkt 4.4 i 4.8). Jezeli po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia wystapia objawy, ktére
nie sq tolerowane przez pacjenta, nalezy rozwazy¢ powrét do poprzednio stosowanej dawki,

a nastepnie kontynuowacé bardziej stopniowe zmniejszanie dawki.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na sertraling lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie wolno stosowac¢ sertraliny jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO), w tym
z selegilina i moklobemidem (patrz punkt 4.5).

Nie wolno stosowac sertraliny jednoczesnie z pimozydem (patrz roOwniez punkt 4.5).
Nie nalezy stosowac¢ sertraliny u pacjentow z niestabilng padaczka i drgawkami.
Ciezkie zaburzenie czynnoS$ci watroby (patrz rowniez punkt 4.2 i 5.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespol serotoninowy

U pacjentow otrzymujacych sertraling w skojarzeniu z inhibitorem monoaminooksydazy (IMAQO)
opisywano przypadki cigzkich reakcji, czasami prowadzacych do zgonu. Dlatego tez, nie nalezy
stosowac sertraliny w skojarzeniu z IMAO, w tym z selektywnym inhibitorem monoaminooksydazy
selegiling oraz odwracalnym inhibitorem MAO moklobemidem lub z innymi substancjami o dzialaniu
serotoninergicznym, takimi jak tryptofan, fenfluramina i agonisci serotoniny ze wzgledu na ryzyko
powaznych dzialan niepozadanych.

Zanim rozpocznie si¢ stosowanie sertraliny u pacjentéw leczonych uprzednio inhibitorami
monoaminooksydazy, powinno uplyna¢ co najmniej 14 dni od zaprzestania leczenia IMAO.
Odwrotnie, powinno uptyna¢ 14 dni po zaprzestaniu podawania sertraliny, zanim rozpocznie sig¢
podawanie inhibitorow MAO (patrz punkt 4.3 i 4.5).

Analogicznie nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zmiany leczenia selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny lub innymi lekami przeciwdepresyjnymi, aby unikna¢ mozliwych
interakcji farmakodynamicznych (patrz punkt 4.5). Scisle monitorowanie kliniczne jest szczegolnie
wazne, gdy rozpoczyna si¢ leczenie sertaling po zaprzestaniu leczenia lekiem przeciwdepresyjnym

o dlugim okresie poltrwania, np. fluoksetyna. Brak dobrze udokumentowanych dowodow, jak diugi
odstep czasu jest potrzebny podczas leczenia w przypadku zmiany jednego leku przeciwdepresyjnego
na drugi.

Inne interakcje serotoninergiczne, np. z dekstrometorfanem, petydyna, tramadolem i innymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny — patrz punkt 4.5.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa moze
nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentéw nalezy poddac Scislej
obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa
moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.



Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest sertralina, moga by¢ réwniez zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowarn samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspolistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podjac takie same srodki ostroznosci jak u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sklonnosci samobdjcze, naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia
mysli samobojczych lub prob samobdjezych i nalezy ich poddac $cislej obserwacji w trakcie leczenia.

Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazala zwigkszone

(w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku
zmiany dawki, nalezy Scisle obserwowac pacjentow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka.

Pacjentow (oraz ich opiekunéw) nalezy uprzedzic¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw
klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian
w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia sig¢ do lekarza.

Uczynnienie manii lub hipomanii

W badaniach klinicznych u okoto 0,4% pacjentow leczonych sertraling opisywano manie lub
hipomanig. Dlatego sertraling nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z manig lub hipomania
w wywiadzie. Wymagany jest Scisly nadzor lekarza.

Sertraling nalezy odstawi¢ u kazdego pacjenta, u ktérego zaczyna si¢ faza maniakalna.

Schizofrenia
U pacjentow ze schizofrenia objawy psychotyczne moga si¢ nasilic.

Okres wymywania dla SSRIs

Podczas zmiany jednego inhibitora wychwytu zwrotnego serotoniny na drugi czas trwania okresu
wymywania nalezy okreslié¢ na podstawie okresu pottrwania w fazie eliminacji dla poprzednio
stosowanego produktu.

Krwawienie

Podczas stosowania SSRIs opisywano krwawienia w obrebie skory, jak wybroczyny skorne i plamica.
U pacjentéw otrzymujacych SSRIs zaleca sig ostrozno$é, zwlaszcza jesli jednoczesnie stosowane sg
leki przeciwzakrzepowe oraz leki, ktore wplywaja na czynno$é plytek krwi (np. nietypowe leki
przeciwpsychotyczne i fenotiazyny, wigkszos¢ trojeyklicznych lekow przeciwdepresyjnych, kwas
acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne). Ostrozno$¢ nalezy zachowac rowniez

u pacjentow z krwawieniami w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Leczenie elektrowstrzgsami
Ze wzgledu na niewielkie do$wiadczenie kliniczne nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania sertraliny i elektrowstrzasow.

Cukrzyca

U pacjentdw z cukrzyca stosowanie SSRIs moze zaburza¢ kontrolg stgzenia glukozy we krwi. Nalezy
systematycznie kontrolowaé stezenie glukozy we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki
insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.



Choroba serca

Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania sertraliny u pacjentow, u ktérych wystapit ostatnio zawal
migsnia sercowego lub u pacjentéw z niestabilna choroba serca. Pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
te zaburzenia, wylaczono z badan klinicznych. Elektrokardiogramy pacjentéw otrzymujacych
sertraling w badaniach klinicznych z podwojna $lepa proba wskazuja, Ze stosowanie sertraliny nie jest
zwiazane z istotnymi nieprawidlowosciami w zapisie EKG.

Pacjenci w podeszltym wieku

Profil i czgstos¢é wystepowania dzialan niepozadanych u pacjentow w podeszlym wieku sg
porownywalne z tymi, ktoére wystepuja u mlodszych pacjentéw. Jednakze, pacjenci w podesziym
wieku moga by¢ czesto bardziej wrazliwi na dzialania niepozadane lekow przeciwdepresyjnych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Nie nalezy stosowac sertraliny w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem
mtodziezy (w wieku 13-17 lat) z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym. Zachowania samobdjcze
(proba samobojcza i mys$li samobodjcze) oraz wrogosé (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze
i przejawy gniewu) wystepowaly w badaniach klinicznych czeéciej u dzieci i mlodziezy
otrzymujacych leki przeciwdepresyjne w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Jesli w oparciu
o istniejaca potrzebe kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢
uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawdéw samobojczych. Ponadto, brak
diugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i miodziezy odnos$nie
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Zaburzenia drgawkowe

Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z padaczka jest ograniczone. Dlatego nalezy unika¢ leczenia
sertraling pacjentow z niestabilng padaczka, pacjentéw ze stabilna padaczka nalezy uwaznie
monitorowaé, a w razie wystapienia drgawek nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Nietolerancja laktozy

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Akatyzja i niepokoj psychoruchowy

Stosowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) zwiazane jest z wystapieniem akatyzji, ktéra
charakteryzuje si¢ nieprzyjemnym lub denerwujacym poczuciem wewnetrznego niepokoju i potrzeba
poruszania, czesto z niemoznoscia spokojnego siedzenia lub stania. Objaw ten najczesciej wystepuje
w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki u pacjentéw z objawami akatyzji moze
by¢ szkodliwe.

Objawy obserwowane podczas odstawiania SSRIs
Po przerwaniu leczenia czgsto wystepuja objawy odstawienne, zwlaszcza w przypadku naglego
przerwania leczenia (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym od czasu
trwania leczenia, wielkosci stosowanej dawki oraz szybkosci jej zmniejszania. Po przerwaniu leczenia
SSRI i SNRI opisywano zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i uczucie porazenia
pradem), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne marzenia senne), pobudzenie lub niepokdj,
nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie sig, bol glowy, biegunke, kotatanie serca,
chwiejno$é emocjonalna, drazliwos¢ i zaburzenia widzenia. Zwykle objawy te sa lagodne do
umiarkowanych, jednak u czesci pacjentéw moga by¢ cigzkie. Zazwyczaj wystepuja w ciagu kilku
pierwszych dni odstawiania leku, ale istnieja bardzo rzadkie doniesienia o wystapieniu takich
objawéw u pacjentéw, ktorzy przypadkowo pomingli dawke leku. Objawy te przewaznie ustepuja
samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, chociaz u niektérych oséb moga utrzymywac si¢ diuze;



(2 do 3 miesiecy lub dluzej). Dlatego podczas odstawiania sertraliny zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki przez okres kilku tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta (patrz
.Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu leczenia”, punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane stosowanie:

Inhibitory MAO:

Nie nalezy stosowa¢ sertraliny w skojarzeniu z inhibitorami MAO, w tym z selektywnym inhibitorem
MAO selegiling i odwracalnym inhibitorem MAO moklobemidem. Podczas jednoczesnego
stosowania sertraliny 1 inhibitorow MAO opisywano przypadki powaznych dziataf niepozadanych,
czasami $miertelnych. W niektérych przypadkach objawy byly podobne do tych, ktére wystepuja

w tzw. zespole serotoninowym. Nalezy zachowa¢ odstgp czasu co najmniej 14 dni migdzy
zakonczeniem leczenia inhibitorem MAO i rozpoczeciem leczenia za pomoca sertraliny.

Po odstawieniu sertraliny, inhibitor MAO powinien by¢ zastosowany najwczesniej po uplywie 14 dni
(patrz rowniez punkt 4.3 i 4.4).

Charakterystyczne objawy interakcji miedzy selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
serotoniny i inhibitorem MAO to: hipertermia, dreszcze, drgawki kloniczne migs$ni, zaburzenia ukiadu
autonomicznego, ktére moga powodowacé szybkie zmiany czynnosci zyciowych, zmiany psychiczne
takie jak splatanie, drazliwos$¢, nadmierne pobudzenie, w wyjatkowych przypadkach majaczenie

i Spiaczka.

Pimozyd:

W badaniu klinicznym, w ktorym stosowano sertraling w skojarzeniu z pimozydem, podanym
jednorazowo w matej dawce (2 mg), stwierdzono wigksze stezenia pimozydu w osoczu. Wieksze
stezenia pimozydu w osoczu nie byly zwiazane ze zmianami w zapisie EKG. Mechanizm tej interakcji
nie jest znany. Jednoczesne stosowanie sertraliny i pimozydu jest przeciwwskazane, poniewaz
powoduje zwigkszenie stezen pimozydu w osoczu, co w konsekwencji moze zwiekszy¢ ryzyko
zaburzen rytmu i wydiuzenia odstepu QT, zwiazanych z leczeniem pimozydem (patrz rowniez punkt
4.3).

Jednoczesne stosowanie z sertralina nie jest zalecane:

Substancje o dzialaniu serotoninergicznym:

Wobec braku dostepnych wystarczajacych danych nie nalezy stosowaé jednoczesnie z sertraling
substancji o dzialaniu serotoninergicznym takich, jak tryptofan, fenfluramina, dekstrometorfan,
petydyna, tramadol i agonisci serotoniny (patrz punkt 4.4).

Ziele dziurawca:

U pacjentow otrzymujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny nalezy unikac
jednoczesnego stosowania lekow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
ze wzgledu na mozliwe nasilenie dzialania serotoninergicznego.

Srodki ostroznosci:

Inne produkty lecznicze:

Leki wigzqce sie z bialkami osocza:

Sertralina wiaze sie w duzym stopniu z bialkami osocza, stad mozliwe s3 interakcje z innymi
substancjami, wigzacymi si¢ w duzym stopniu z bialkami osocza. Jednakze, w trzech badaniach
interakcji sertralina nie miala istotnego wplywu na wiazanie z bialkami osocza diazepamu,
tolbutamidu i warfaryny.



Inne interakcje opisywane w badaniach:

Jednoczesne stosowanie sertraliny i diazepamu lub tolbutamidu powodowalo niewielkie, ale istotne
statystycznie zmiany wartosci réznych parametréw farmakokinetycznych. Cymetydyna zZmniejsza
szybkos¢ eliminacji stosowanej jednoczes$nie sertraliny. Kliniczne znaczenie tego efektu nie jest
znane.

Sertralina nie miata wplywu na skutecznos¢ atenololu; nie stwierdzono interakcji z glibenklamidem
lub digoksyna. Dzialanie karbamazepiny, haloperydolu, fenytoiny i alkoholu nie ulega nasileniu
podczas jednoczesnego stosowania z sertraling: jednakze zaleca sig, aby nie pi¢ alkoholu podczas
leczenia sertralina.

Lit:

Wyniki badan klinicznych kontrolowanych placebo u zdrowych ochotnikéw wskazuja, ze jednoczesne
podawanie sertraliny i litu nie zmienialo w istotny sposob farmakokinetyki litu, ale zwiekszalo
czgstos¢ wystepowania drzenia w poréwnaniu do placebo, co wskazuje na mozliwo$é wystepowania
interakcji farmakodynamicznej. Podczas jednoczesnego podawania sertraliny i litu lub innych
substancji o dziataniu serotoninergicznym, nalezy dokladnie monitorowaé pacjentow.

Sumatryptan:

W rzadkich przypadkach, podczas jednoczesnego stosowania sertraliny i sumatryptanu opisywano

u pacjentow oslabienie, wzmozenie odruchow, brak koordynacji, splatanie, lek i pobudzenie. Jezeli
Jednoczesne stosowanie setraliny i sumatryptanu jest uzasadnione klinicznie, zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta.

Leki dzialajqce na osrodkowy ukiad nerwowy i alkohol:

Jednoczesne podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dobe nie zwigkszalo dzialania alkoholu,
karbamazepiny, haloperydolu lub fenytoiny na funkcje poznawcze i sprawnos¢ psychomotoryczng
u zdrowych ochotnikow. Jednak nie zaleca sig picia alkoholu podczas stosowania sertraliny.

Substancje o dzialaniu hipoglikemizujqcym:

Sertralina moze mie¢ wplyw na kontrolg stezenia glukozy we krwi. Dlatego u pacjentow z cukrzyca,
zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi na poczatku stosowania sertraliny.

Patrz punkt 4.4.

Doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kwasu salicylowego i niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ):

Podczas jednoczesnego stosowania sertraliny i warfaryny wystepowalo niewielkie, ale istotne
statystycznie wydluzenie czasu protrombinowego. Z tego wzgledu zaleca si¢ Sciste monitorowanie
czasu protrombinowego w trakcie rozpoczynania leczenia sertraling lub jego zakonczenia (patrz ,,Leki
wiazace sie z biatkami osocza" i ,,Interakcje cytochromu P450/2C9).

Podczas stosowania selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny w skojarzeniu ze
stosowanymi doustnie lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi kwasu salicylowego z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi,
fenotiazynami i wigkszoécig trojeyklicznych lekéw przeciwdepresyjnych, ryzyko krwawienia moze
by¢ zwigkszone (patrz punkt 4.4).

Leki moczopedne:

Jednoczesne stosowanie lekéw moczopgdnych i sertraliny moze predysponowac pacjentow

w podesztym wieku do wystapienia hiponatremii i zespotu niedostatecznego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH).

Produkty lecznicze metabolizowane z udzialem enzymoéw cytochromu P450:

- CYP 2D6: W badaniu interakcji stwierdzono tylko niewielkie zwigkszenie w osoczu stezen
dezypraminy w stanie stacjonarnym (Srednio o 23-37%), podczas dlugotrwalego stosowania
sertraliny w dawce 50 mg na dobe. Dezypramina jest markerem aktywnosci izoenzymu 2D6
cytochromu P450.



- CYP 343/4: W badaniach interakcji in vivo wykazano, ze dlugotrwale stosowanie sertraliny
w dawce 200 mg na dobg nie miato wpltywu na zahamowanie 6-B-hydroksylacji z udziatem
izoenzymow CYP 3A3/4 endogennego kortyzolu lub metabolizm karbamazepiny i terfenadyny.
Podczas dlugotrwatego stosowania sertraliny w dawce 50 mg na dobe nie byto zahamowania
metabolizmu alprazolamu z udzialem izoenzyméw CYP 3A3/4, Wyniki tych badan wskazuja,
ze sertralina nie wplywa w stopniu majacym znaczenie kliniczne na zahamowanie aktywnosci
izoenzymow CYP 3A3/4.

- CYP 2C9: Brak znaczacego klinicznie wplywu sertraliny stosowanej dlugotrwale w dawce 200 mg
na dobg na stezenia w osoczu tolbutamidu, fenytoiny i warfaryny wskazuje, ze sertralina nie hamuje
izoenzymu CYP 2C9 w stopniu, ktéry ma znaczenie kliniczne.

- CYP 2C19: Brak klinicznie istotnego wplywu sertraliny stosowanej dtugotrwale w dawce 200 mg na
dobe na stezenia w osoczu diazepamu wskazuje, ze sertralina nie hamuje izoenzymu CYP 2C19
w stopniu, ktéry ma znaczenie kliniczne.

- CYP 142: W badaniach in vitro wykazano, ze sertralina ma niewielki wplyw lub w ogéle nie ma
wplywu na zahamowanie aktywnosci izoenzymu CYP 1A2.

Fenytoina:

Chociaz w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo u zdrowych 0séb nie stwierdzono
znaczacego klinicznie zahamowania metabolizmu fenytoiny, zaleca si¢ monitorowanie stezen
fenytoiny w osoczu na poczatku leczenia sertraling i odpowiednie dostosowanie dawki fenytoiny.
Jednoczesne stosowanie fenytoiny moze zmniejszac¢ stezenia sertraliny w osoczu.

Zmiana selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny lub innych lekéw
przeciwdepresyjnych:
Patrz punkt 4.4.

Antypiryna:
Podczas jednoczesnego stosowania sertraliny okres péltrwania antypiryny jest zmniejszony, co
wskazuje na indukcje enzymow watroby, ktéra nie ma znaczenia klinicznego.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza:

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan sertraliny u kobiet w okresie ciazy (n=147) nie
wskazuja na jej szkodliwe dziatanie na przebieg ciazy lub stan zdrowia plodu. Badania na zwierzgtach
nie wykazaly teratogennego dzialania sertraliny, jednakze opisywane bylo dziatanie embriotoksyczne
(patrz punkt 5.3).

Sertralina moze by¢ stosowana w okresie ciazy wylacznie wtedy, kiedy potencjalna korzys¢ dla matki
przewyzsza mozliwe ryzyko dla rozwijajacego sig¢ plodu.

Nalezy obserwowa¢ noworodki, ktorych matki przyjmowaly sertraling w péznym okresie ciazy,
zwlaszcza w trzecim trymestrze. U kobiet w cigzy nalezy unika¢ naglego odstawienia leku.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) lub inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) w poznym okresie ciazy
moga wystapi¢ nastepujace objawy: zespol zaburzen oddechowych, sinica, bezdech, drgawki,
niestato$é temperatury ciala, trudnosci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, hipertonia, hipotonia,
wzmozenie odruchéw, drzenie, zdenerwowanie, drazliwos¢, letarg, nieustanny placz, sennos¢

i problemy ze snem. Powyzsze objawy moga by¢ zaréwno spowodowane dziataniem
serotoninergicznym, jak i odstawieniem leku. W wigkszosci wypadkéw powiktania rozpoczynaly sie
bezposrednio lub wkrotce (<24 godzin) po porodzie.

Laktacja
Sertralina przenika do mleka kobiecego (wspolczynnik mleko/osocze wynosi okolo 1,8).



U noworodkow karmionych piersia stwierdzano bardzo mate lub niewykrywalne w osoczu stezenia
sertraliny. Sertraling mozna stosowaé w okresie karmienia piersia tylko wtedy, kiedy spodziewana
korzys¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Sertralina stosowana zgodnie z zaleceniem lekarza moze w pojedynczych przypadkach wplywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu lub
wykonywanie czynno$ci w sytuacjach wymagajacych szczegélnej uwagi.

Odnosi si¢ to zwlaszcza do poczatku leczenia, zmiany jednego leku na drugi i jednoczesnego picia
alkoholu lub przyjmowania innych lekow, ktore maja wplyw na osrodkowy ukiad nerwowy.

Pacjenta nalezy ostrzec, aby nie prowadzit pojazdow lub nie wykonywat potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, dopoki nie jest znany wplyw sertraliny w trakcie leczenia. '

4.8 Dzialania niepozgdane

W badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu opisywano
nastepujace dzialania niepozadane:

Czgstos¢ wystgpowania:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000, nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego

Niezbyt czesto: plamica, zaburzenie czynnosci plytek krwi, nasilone skazy krwotoczne (w tym
np. krwawienie z nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego lub krwiomocz)

Rzadko: leukopenia, trombocytopenia

Zaburzenia endokrynologiczne.
Rzadko: ginekomastia, hiperprolaktynemia, mlekotok, niedoczynnos¢ tarczycy, zespot
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Rzadko: hiponatremia: ustgpuje po zaprzestaniu leczenia. W pojedynczych przypadkach byla zwiazana
z zespolem nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Wymienione
dzialania niepozadane wystepujg gléwnie u pacjentéw w podeszlym wieku oraz u pacjentow,

u ktérych stosuje si¢ leki moczopedne lub inne produkty lecznicze.

Notowano zwigkszone stezenie cholesterolu w surowicy.

Zaburzenia psychiczne:

Bardzo czesto: bezsennos¢, sennos¢, brak taknienia

Czesto: ziewanie, pobudzenie, lgk

Niezbyt czesto: euforia, objawy depresji, omamy, mania, hipomania

Rzadko: niepokéj psychoruchowy/akatyzja (patrz punkt 4.4), zmniejszenie popgdu plciowego u kobiet
i mezczyzn, koszmary nocne, reakcje agresywne, psychozy.

Czestosé nie znana. zglaszano przypadki mysli i zachowan samobdjczych podczas leczenia sertralina,
a takze w krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Bardzo czesto: drzenie, zawroty glowy, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej




Czgsto. bol glowy, zaburzenia motoryczne (w tym objawy pozapiramidowe, takie jak hiperkineza,
wzmozone napigcie migsni, Scieranie si¢ zgbow i zaburzenia chodu), parestezje, zmniejszenie czucia,
wzmozone pocenie

Niezbyt czesto: migrena

Rzadko: mimowolne skurcze migsni, $piaczka, drgawki, objawy podmiotowe i przedmiotowe
zwiazane z zespolem serotoninowym: pobudzenie, splatanie, obfite pocenie sig, biegunka, goraczka,
nadcisnienie t¢tnicze, sztywno$¢ migéni i tachykardia. W niektérych przypadkach, objawy te
wystepujg w zwiazku z jednoczesnym stosowaniem srodkéw serotoninergicznych.

Zaburzenia oka:
Czesto: zaburzenie widzenia
Niezbyt czesto: rozszerzenie zrenic

Zaburzenia ucha i blednika:
zZesto; SZUm uszny

Zaburzenia serca.
zesto: bol w klatce piersiowej, kolatanie serca
Niezbyt czesto: nadcisnienie, omdlenie, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto: obrzgki obwodowe, obrzegk okotooczodolowy

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit:

Bardzo czesto: nudnosci, biegunka lub luzne stolce

Czesto: niestrawnosé, zaparcie, bol w nadbrzuszu, wymioty
Niezbyt czesto: wzmozony apetyt, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

Niezbyt czesto: cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (w tym zapalenie watroby, zoltaczka

i niewydolnos¢ watroby), bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy (AspAT
i AIAT). Zmiany aktywno$ci aminotransferaz wystepowaty glownie w pierwszych dziewigciu
tygodniach leczenia i szybko ustgpowaly po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka skorna

Niezbyt czesto: $wiad, tysienie, rumien wielopostaciowy

Rzadko: uczulenie na $wiatlo, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy Quinckego, cigzkie zluszczanie
skory np. zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie naskoérka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czesto. bol stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czesto: nietrzymanie moczu
Rzadko: obrzek twarzy, zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

Bard-zo czesto: zaburzenia czynnosci seksualnych (giéwnie opdzniony wytrysk nasienia u mezczyzn)
Czesto: zaburzenia miesigczkowania

Rzadko: priapizm




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: ostabienie, zmeczenie, uderzenia goraca

Niezbyt czesto: niedyspozycja, zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata, goraczka
Rzadko: reakcje rzekomoanafilaktyczne, reakcje alergiczne, alergia

Badania diagnostvezne:
W rzadkich przypadkach opisywano nieprawidlowe wartosci wynikéw badan laboratoryjnych i (lub)
nieprawidlowa czynnos¢ plytek krwi u pacjentow przyjmujacych sertraline.

W badaniach klinicznych, w ktorych sertralina stosowana byla w leczeniu fobii spolecznej, zaburzenie
czynnosci seksualnych wystepowalo u 23% pacjentéw plci meskiej (w poréwnaniu z placebo).
Dzialania niepozadane sa zalezne od dawki i czgsto ustgpuja w miare¢ kontynuowania leczenia.

W niektorych przypadkach jednoczesnego stosowania lekow o dziataniu serotoninergicznym
opisywano réwniez objawy podmiotowe i przedmiotowe zwiazane z zespolem serotoninowym, takie
jak pobudzenie, splatanie, wzmozone pocenie, biegunka, goraczka, nadciénienie tgtnicze, sztywnosc
i tachykardia.

W badaniu klinicznym, dotyczacym oceny skutecznosci sertraliny u pacjentow w podesztym wieku,
uczestniczyto ponad 700 pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Rodzaj i czgstos¢ stwierdzanych dzialan
niepozadanych u pacjentéw w podeszlym wieku byly poréwnywalne z tymi, ktére wystepuja u
pacjentow miodszych.

Objawy odstawienne obserwowane w przypadku przerwania stosowania SSRIs:

Przerwanie leczenia SSRIs/SNRIs (zwlaszcza nagle) czesto prowadzi do wystapienia objawow
odstawiennych. Zgtaszano zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i odczucie
przypominajace porazenie pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennosé i intensywne
sny), pobudzenie lub niepokoj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, stan splatania, pocenie sie, bol
glowy, biegunke, kolatanie serca, chwiejnos¢ emocjonalna, drazliwo$é i zaburzenia wzroku.

Na ogot dolegliwosci te sa fagodne do umiarkowanych i ustepuja samoistnie, jednak u czesci
pacjentow moga by¢ ciezkie i (lub) przedtuzone. Dlatego zaleca sig, aby w przypadkach, gdy dalsze
leczenie sertralina nie jest konieczne, lek odstawiac stopniowo poprzez zmniejszanie dawek (patrz
punkt 4.2 i punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania sertraliny wystepuja w postaci dziatan niepozadanych zwiazanych

z dzialaniem serotoniny, takich jak: sennosé, zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np. nudnosci

i wymioty), tachykardia, drzenie, pobudzenie i zawroty glowy. W rzadkich przypadkach opisywano
Spiaczke.

Toksycznosc¢:

Dostepne dane wskazuja, Ze sertralina charakteryzuje si¢ duzym indeksem terapeutycznym

w przypadku przedawkowania. Donoszono o przyjeciu sertraliny w dawce do 13,5 g jednorazowo.
Przypadki $miertelne wystepowaly gldwnie po zatruciu sertralina, ktéra przyjeto w skojarzeniu

z innymi lekami i (lub) alkoholem. Dlatego zaleca si¢ wdrozenie intensywnego leczenia w przypadku
przedawkowania.

Leczenie:

Brak swoistego antidotum dla sertraliny. Zalecane sa nastepujace $rodki: nalezy upewnic¢ sig, czy
zachowana jest droznos¢ drég oddechowych i zapewni¢ odpowiednia wentylacje¢ i dostep tlenu.
Podanie wegla aktywowanego w skojarzeniu z roztworem sorbitolu lub innym srodkiem
przeczyszczajacym w razie koniecznosci jest tak samo skuteczne, jak plukanie zoladka. Nie zaleca sig



wywolywania wymiotéw. Zaleca si¢ monitorowanie czynnosci ukfadu krazenia i podtrzymywanie
czynnosci zyciowych.

Biorac pod uwage duza objetos¢ dystrybucji dla sertraliny, wymuszona diureza, dializa, hemoperfuzja
i transfuzja wymienna sa mato skuteczne w leczeniu przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny
Kod ATC: N 06AB06

Uwaza sig, ze zaburzenia depresyjne zwiazane sq z zaburzeniem metabolizmu 5-hydroksytryptaminy
(serotoniny) w mozgu. In vitro wykazano, ze sertralina jest silnym i selektywnym inhibitorem
wychwytu zwrotnego serotoniny w neuronach: powoduje to nasilenie fizjologicznego dziatania
serotoniny w modelach zwierzecych. Sertralina wykazuje staby wplyw na wychwyt zwrotny

w neuronach noradrenaliny i dopaminy. Sertralina w dawkach wykazujacych skutecznosé
terapeutyczng, hamuje wychwyt zwrotny serotoniny w plytkach krwi u cztowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze sertralina nie wykazuje dzialania pobudzajacego,
uspokajajacego lub przeciwcholinergicznego albo kardiotoksycznego. W badaniach
przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow sertralina nie wykazywata dzialania uspokajajacego i nie
miata wplywu na czynno$¢ psychomotoryczna.

W wyniku selektywnego hamowania wychwytu zwrotnego serotoniny sertralina nie wplywa na
aktywno$¢ katecholamin. Ponadto, sertralina nie wykazuje powinowactwa do receptoréw
muskarynowych, serotoninergicznych, dopaminergicznych, histaminergicznych, benzodiazepinowych
GABA lub adrenergicznych. Podobnie jak w przypadku innych, wykazujacych skutecznosé kliniczna
$rodkéw przeciwdepresyjnych, podczas diugotrwalego stosowania sertraliny wystepowalo ujemne
sprzezenie zwrotne wobec mézgowych receptorow dla noradrenaliny.

H

Wyniki badan u czlowieka oraz na zwierzetach nie dostarczyly danych dotyczacych niewlasciwego
stosowania sertraliny lub naduzywania sertraliny.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wehianianie:

Profil farmakokinetyczny sertraliny jest proporcjonalny do dawki w zakresie od 50 mg do 200 mg.
Po podaniu sertraliny w pojedynczej dawce dobowej od 50 do 200 mg w ciagu 14 dni, maksymalne
stezenia w osoczu osiggane sa po upllywie od 4,5 do 8,4 godziny.

Na podstawie ilosci leku wystepujacej w moczu i kale szacuje sig, ze wchlanianie po podaniu
doustnym wynosi co najmniej 70%. Biodostepnos¢ jest zmniejszona w wyniku efektu pierwszego
przejscia przez watrobe. Jednoczesnie przyjety pokarm nie wplywa w znaczacy sposob na
biodostepnos¢ sertraliny zawartej w tabletkach.

Dystrybucja:

Sertralina wiaze sie z biatkami osocza w okolo 98%. Dane pochodzace z badan na zwierzgtach
wskazuja, ze sertralina ma duza objetos¢ dystrybucji.

Stezenia w stanie stacjonarnym osiagane sg po uplywie okolo 1 tygodnia stosowania sertraliny, przy
czym sa one dwukrotnie wieksze w poréwnaniu do stezein w osoczu po podaniu dawki poczatkowej,
przy dawkowaniu leku jeden raz na dobeg.



Metabolizm:

Sertralina i jej glowny metabolit N-demetylosertralina sa ekstensywnie metabolizowane w watrobie.
In vitro N-demetylosertralina wykazuje znacznie mniejsza aktywnos¢ (wspotezynnik okoto 20) niz
substancja macierzysta. Metabolit ten nie wykazywal dzialania w modelach depresji in vivo.

In vitro wykazano, ze metabolizm sertraliny odbywa si¢ gléwnie z udziatlem enzymu CYP 3A4,
natomiast udziat enzymu CYP 2D6 jest niewielki. Sertralina stosowana w zwykle zalecanej dawce
50 mg wplywa w niewielkim stopniu na metabolizm innych substancji, przebiegajacy z udzialem
enzymow CYP 2D6 i CYP 3A4.

Wydalanie:

Sredni okres poltrwania w fazie eliminacji sertraliny wynosi okolo 26 godzin. Okres poltrwania
N-demetylosertraliny wynosi od 62 do 104 godzin, tak wiec stezenia metabolitu w osoczu osiagaja ten
sam poziom, co substancja macierzysta.

Metabolity sertraliny i N-demetylosertralina wydalane sa w rownych ilosciach w kale i moczu. Tylko
matla ilos¢ sertraliny (mniej niz 0,2%) jest wydalana w moczu w postaci nie zmienionej.

Pacjenci w podesztym wieku:
Profil farmakokinetyczny sertraliny u pacjentow w podesztym wieku jest zblizony do tego, ktéry
opisywany jest u oséb miodszych.

Zaburzenie czynnosci nerek:

Tylko niewielka czg$¢ sertraliny jest wydalana przez nerki w postaci nie zmienionej. U pacjentéw

z zaburzeniem czynnosci nerek tagodnym do umiarkowanego (klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/min)
lub umiarkowanym do ciezkiego (klirens kreatyniny od 10 do 29 ml/min) wartosci parametrow
farmakokinetycznych (AUCy.54 i Cyax) po podaniu wielokrotnym nie roznily sie w istotny sposob

od parametréw u pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek. Wartosci okreséw péttrwania byly
zblizone i nie stwierdzono réznic w stopniu wiazania z biatkami osocza miedzy badanymi grupami.

Zaburzenie czynnosci watroby:

Sertralina jest intensywnie metabolizowana w watrobie. W badaniu farmakokinetycznym po podaniu
wielokrotnym u pacjentéw z fagodna i stabilng marskoscia watroby stwierdzono wydluzenie okresu
poltrwania i okoto 3-krotne zwigkszenie wartosci AUC i C,,,, W poréwnaniu z pacjentami

z prawidlowa czynno$cia watroby. Nie stwierdzono istotnych réznic migdzy grupami w odniesieniu
do stopnia wigzania z biatkami osocza. Sertraliny nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby (stosowanie sertraliny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby,
patrz punkty 4.2 14.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W konwencjonalnych badaniach nieklinicznych sertralina nie wykazywala dzialania mutagennego

i rakotworczego. W badaniach toksycznego wplywu na reprodukcje u szczuréw i krolikow nie
wykazano dzialania teratogennego. Jednakze, po podaniu sertraliny w dawkach 2,5 do 10 razy
wiekszych od maksymalnej dawki zalecanej u czlowieka, u plodow szczurdw i krélikéw wystepowato
opdznienie kostnienia. Sertralina podawana szczurom w ostatnim trymestrze ciazy do zakonczenia
laktacji, w dawkach 5-krotnie wigkszych od maksymalnej dawki zalecanej u czlowieka, powodowata
wieksza liczbe urodzen martwych plodéw, mniejsza przezywalno$¢ i zmniejszenie masy ciala

u potomstwa. Potwierdzono, ze mniejsza przezywalnos¢ potomstwa jest wynikiem
wewnatrzmaciczne]j ekspozycji na sertraline.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa

(typ A), hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/ALI zawierajace 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100, 100x1 tabletka w blistrach

podzielnych na dawki pojedyncze, 200, 500 tabletek.

Pojemnik z polipropylenu: 250 i 500 tabletek.

W Polsce dostgpne sa opakowania zawierajace:

14 tabletek — 2 blistry po 7 tabletek,

28 tabletek — 4 blistry po 7 tabletek,

30 tabletek — 3 blistry po 10 tabletek.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SERTIVA 50 mg tabletki powlekane  Pozwolenie nr 11822

SERTIVA 100 mg tabletki powlekane Pozwolenie nr 11823

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA JEGO PRZEDLUZENIA

05.09.2005



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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