CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Restaline, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 100 mg sertralit8ertralinum(w postaci chlorowodorku sertraliny).
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: lakjedaowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate do biatawych tabletki z rowkiem dzieym.

Tabletke mazna dzielé na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Duze epizody depresyjne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Zwykla dawka dobowa sertraliny wynosi 50 mgliJzachodzi potrzeba, dawhknozna zwiekszy¢ do
100 mg sertraliny na deb

Maksymalna dawka dobowa sertraliny wynosi 200 mg.

Jesli konieczne jest zwkszenie dawki, nals ja zwigksza o 50 mg w odgpach co najmniej
tygodniowych. Ze wzgldu na okres pottrwania w fazie eliminacji sertraliktéry wynosi ponad

24 godziny, nie nalg/ zmieni& dawki czisciej niz raz w tygodniu.

Podczas dlugoterminowego leczenia celem jest sisiemajmniejszej niwej dawki, ktéra
powoduje wiaciwa skutecznéc terapeutyczn

Dzieci i mtodzie
Nie nalery stosowa sertraliny w leczeniu dzieci i mtodzigw wieku ponkej 18 lat (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Poniewa okres poltrwania w fazie eliminacji me by¢ wydtuzony u pacjentéw w podesztym wieku,
zaleca si zastosowanie najmniejszej atisve] dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czysigbwgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby sertralig nalezy stosowad z ostra@noscig. Chocia nie
jest jasne, czy konieczne jest dostosowanie dawkizywpadku zaburzeczynndgci watroby, zaleca
si¢ zmniejszenie dawki lub wydhenie przerw pomgidzy kolejnymi dawkami. Nie natg stosowa
sertraliny w przypadku etkich zaburzé czynndgci watroby ze wzgédu na brak danych klinicznych.




Pacjenci z zaburzeniami czysgbnerek
W przypadku zaburzeczynndci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkifpatze punkt
4.4).

Sposob i czas podawania
Tabletki powlekane z sertraljrsa przeznaczone tylko do stosowania doustnego.

Sertralire nalezy przyjmowa raz na dob, rano lub wieczorem, popig tabletk odpowiedmni iloscia
ptynu. Tabletki mana przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positku.

Pocatek dziatania przeciwdepresyjnego raovystpi¢ w ciagu 7 dni, jednake maksymalne
dziatanie wysipuje na ogét po 2 do 4 tygodniach leczenia; zadgcaby pacjent byt poinformowany
o tym fakcie.

Czas leczenia zatg od rodzaju i stopnia etkosci zaburzé. Po uzyskaniu remisji objawow depresji,
w celu kontroli remisji mge by konieczne dtugoterminowe leczenie (co najmniegpr& miesicy).

Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu légzen

Nalezy unikat nagtego przerywania leczenia. Po podj decyzji o przerwaniu leczenia sertralin
dawke nalezy zmniejszé stopniowo przez okres co najmniej jeden do dwggbdni, w celu
zmniejszenia ryzyka wygpienia reakcji odstawiennych (patrz punkt 4.4 ct&).

J&sli po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenisstyyia objawyzle tolerowane przez pacjenta,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie poprzedniej dawki. Nastie lekarz mge kontynuowa zmniejszanie
dawki preparatu, ale bardziej stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na sertralig lub ktérmkolwiek substangj pomocnica.

Nie nalery stosowa sertraliny jednoczmie z inhibitorami MAO, w tym z selegilini moklobemidem
(patrz punkt 4.5).

Nie nalery stosowa sertraliny jednoczmie z pimozydem (patrz ta& punkt 4.5).
4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci i mtodzyepontej 18 lat

Nie nalery stosowa sertraliny u dzieci i mtodziy w wieku poniej 18 lat. Podczas
przeprowadzonych bafi&linicznych u dzieci i mtodziey otrzymupcych leki przeciwdepresyjne,

w poroéwnaniu do grupy otrzymagej placebo, obserwowano zkszor czestas¢ wystepowania
zachowa samobdjczych (proby samobdjstwa igihgamobdjcze) oraz wrogé (gtdwnie agresja,
zachowanie buntownicze i przejawy gniewu}lij@omimo tego, ze wzgtu na potrzepkliniczna,
podjcta jednak zostanie decyzja o leczeniu, halavaznie obserwowépacjenta, czy nie wysbuja
objawy samobdjcze. Ponadto brak dtugoterminowyatyda dotyczacych bezpieczestwa stosowania
u dzieci i mtodziey, w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rgemgmznawczego i rozwoju
zachowania.

Zespot serotoninowy

U pacjentéw otrzymujcych sertralig w skojarzeniu z inhibitorami MAO opisywano przyjad
wystepowania agzkich reakcji, czasem zakozonych zgonem. W zazku z powyszym nie naliy
stosowa tabletek sertraliny w skojarzeniu z inhibitoramAR, w tym z selektywnym inhibitorem
MAO - selegiling i odwracalnym inhibitorem MAO — moklobemidem lulinmymi substancjami

0 wiaciwosciach serotoninergicznych, jak tryptofan, fenflunaaoraz agonistami serotoniny,

z powodu ryzyka wygpienia cezkich dziataxr niepazadanych (patrz punkty 4.3 oraz 4.5).

W zwigzku z powyszym, zmiana leczenia selektywnym inhibitorem wygtunzwrotnego serotoniny
lub innym lekiem przeciwdepresyjnym powinnalprzeprowadzona z ostmaoicia, w celu



unikniecia mazliwych interakcji farmakodynamicznych (patrz pudkb). Szczegdlnie znaczenie ma
uwazna obserwacja kliniczna,§leleczenie sertralipjest rozpoczynane po zatazeniu leczenia
lekiem przeciwdepresyjnym o dtugim czasie pottnaaiak np. fluoksetyn Brak dobrze
udokumentowanych danych dotycych czasu, jaki powinien bByachowany bez stosowania
leczenia, podczas zamiany jednego preparatu prdepi&syjnego na inny preparat.

Préba samobdjcza, milysamobojcze

Mysli samobojcze, samouszkodzenie igoiroby samobdjstwa (zdarzenia zméne z samobojstwem)
s3 hieodhcznie zwizane z depregj Moga utrzymywa sie do czasu wygpienia znacgecej remisji.
Poniewa poprawa mge nie wysipi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub d&j, do czasu
wystapienia poprawy nalg uwaznie obserwowé pacjenta. Z diwiadczenia klinicznego wynika,
ze ryzyko proby samobdjczej jestaksze w pocgtkowym okresie poprawy stanu pacjenta.

Zwigkszone ryzyko zdarhezwigzanych z samobojstwem jest rownmvigzane z innymi chorobami
psychicznymi. Dodatkowo te stany mogspotistni€ z duzymi zaburzeniami depresyjnymi.

W zwigzku z powyszym w przypadku leczenia pacjentéw z innymi charobpsychicznymi
obowigzuja takie same zalecenia, jak w przypadku leczenigepsiw z daymi zaburzeniami
depresyjnymi.

U pacjentéw ze zdarzeniami zanymi z samobdéjstwem w wywiadzie oraz u pacjentdktorych
wystepuja czesto myli samobojcze przed rozpagdem leczenia, istnieje zekiszone ryzyko
wystgpienia myli samobdjczych oraz préby samobdjczej, wazkiu z powyszym u tych pacjentow
podczas leczenia zalecg sawazna obserwagj. Dodatkowo maliwos¢ zwigckszonego ryzyka
zachowa samobojczych wygpuje u mtodych dorostych.

Nalezy poinformowa pacjentdw (i ich opiekunow) o koniecZmdobserwacii, czy nie wysbuja
takie objawy, oraz o konieczém natychmiastowego kontaktu z lekarzem w przypadhku
wysfpienia.

Akatyzja, niepokéj psychoruchowy

Stosowanie preparatow z grupy SSRI/SNRI jesgzane z wysfpowaniem akatyzji,
charakteryzujcej sk subiektywnie nieprzyjemnym odczuciem lub wyczegpyim niepokojem,

a take potrzeh poruszania gi czsto skojarzom z niemaliwoscia utrzymania spokojnej pozyciji
stojacej lub siedzcej. Te objawy s najbardziej prawdopodobne podczas kilku pierwszygbdni
leczenia. Zwgkszenie dawki u pacjentéw, u ktorych wyysty takie objawy, mee przyniéé szkock.

Aktywacja manii lub hipomanii

U okoto 0,4% pacjentdéw leczonych sertralpodczas badaklinicznych opisywano wygpowanie
manii lub hipomanii. W zwgzku z powyszym u pacjentéw z maniub hipomani w wywiadzie
sertralire nalezy stosowa z ostranoscia. Wymagana jesicista obserwacja przez lekarza. Wedgm
przypadku wyspienia u pacjenta fazy manii, najeprzerwa leczenie sertralin

Napady drgawek
U okoto 0,08% pacjentéw leczonych sertralipodczas badedotyczcych depresji opisywano
wystepowanie drgawek.

Poniewa nie przeprowadzono batla pacjentéw z napadami drgawek, aglanikac stosowania
preparatu u pacjentow z niestahifpadaczl, a u pacjentéw z kontrolowanymi napadami male
uwaznie monitorowad przebieg leczenia. W przypadku wymbwania napadéw drgawek nafe
przerwa leczenie sertralin

Leczenie elektrowstggami
Poniewa daswiadczenia kliniczne dotygze jednoczesnego stosowania sertraliny i leczenia
elektrowstrazgsami g niewielkie, zaleca giostraznosc.




Cukrzyca
Leczenie selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrogimeserotoniny mae zaburzé kontrok

glikemii u chorych na cukrzyc Moze by konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub)
doustnych preparatéw przeciwcukrzycowych.

Objawy odstawienne wygtljgce po przerwaniu leczenia
Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia wysjh czsto, zwtaszcza @i preparat jest
odstawiony nagle (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wysspienia objawdw odstawiennych tezaleec od wielu czynnikdw, w tym od czasu
leczenia, dawki i szybkoi zmniejszania dawki preparatu. Po odstawienigwek grupy SSRI/SNRI
opisywano: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w fyanestezje i wragnie poraenia pgdem
elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsdanmasilone sny), pobudzenie lugk] nudndci i (lub)
wymioty, dizenie, spitanie, pocenie gj bole gtowy, biegunka, kotatanie serca, niestabin
emocjonalna, drdiwos¢ i zaburzenia widzenia. Na ogét wymienione objagyegjodne lub
umiarkowane, jednale u czsci pacjentdw mogby¢ ciezkie. Zwykle wystpuja w Ciggu pierwszych
kilku dni po przerwaniu leczenia, ale bardzo rzadgsywano je rownieu pacjentow, ktorzy
przypadkowo pomigli dawke preparatu. Na ogo6t objawy sgraniczone i zwykle ugbuja samoistnie
w ciggu 2 tygodni, chociau niektorych pacjentéw mady¢ przedhione (do 2-3 miescy lub
diuzej). W zwizku z powyszym, jgli leczenie sertralip ma zosté przerwane, zalecagsstopniowe
zmniejszanie dawki w odgiach przez kilka tygodni lub miesly, w zalenaosci od potrzeby pacjenta
(patrz punkt 4.2, Objawy odstawienne obserwowanprperwaniu leczenia).

Krwotok

Podczas leczenia preparatami z grupy SSRI opisywezypadki wystpowania nieprawidtowych
krwawien w obrbie skory, takich jak wybroczyny i plamica. Zalesi@ostraznosé u pacjentow
stosujcych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serahy, szczegolnie podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepovwyrclluktow leczniczych wptywagych na
czynna¢ ptytek krwi (np. atypowych preparatéw przeciwpsytitznych i fenotiazyn, wkszaci
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasu acetglicylowego i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych - NLPZ) oraz u pacjentow z zabnierai krzepngcia w wywiadzie (patrz rownie
punkt 4.5).

Choroby serca
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania sertraliny u pacjentowsegezo przebytym zawalem serca

lub pacjentow z niestabirchorola serca. Pacjenci z tymi schorzeniami byli yogeni z bada
klinicznych. Elektrokardiogramy wykonane u pacjemidtrzymupcych sertralin w badaniach

z zastosowaniem podwaojniepej proby wskazuyj ze sertralina nie jest wiana z wysfpowaniem
znacacych nieprawidtowéci w EKG.

Pacjenci w podesztym wieku

Dziatania niepgadane i czstas¢ ich wystpowania u pacjentow w podesziym wieku byty podojatke
u mtodszych dorostych. Niemniej jednak, pacjengadesztym wieku magby¢ bardziej wraliwi na
dziatania niepggdane lekow przeciwdepresyjnych.

Schizofrenia
U pacjentéw ze schizofrenmog; sie nasilic objawy psychotyczne.

Zaburzenia czyn@ci wgtroby

Sertralina jest w znagezym stopniu metabolizowana przeztvobe. Badania farmakokinetyki po
wielokrotnym podaniu dawek u pacjentow z tagpdsiabilry marskdcia watroby, okres pottrwania
w fazie eliminacji byt wydtaony, a pole pod krzygv(AUC) i maksymalne stenie w 0soczu (Gey)
okoto 3-krotnie wgksze nk u pacjentow z prawidtogvczynndcia watroby. Nie byto znacgych
roznic pomedzy grupami w stopniu wzania sertraliny z biatkami osocza. Nie rglstosowa
sertraliny u pacjentow z gika niewydolndcia watroby (patrz dawkowanie w punkcie 4.2).




Zaburzenia czynigi nerek

Ze wzgkdu na znacey metabolizm wtrobowy tylko niewielka ilé¢ sertraliny jest wydalana drag
nerkows w niezmienionej postaci. U pacjentéw z tagodnyuhi imiarkowanymi zaburzeniami
czynnaci nerek (klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/minpau pacjentow z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynrégi nerek (klirens kreatyniny od 10 do 29 ml/mingrametry
farmakokinetyczne (AUE,4iCmaxy) PO podaniu wielokrotnych dawek nieznity sie znaczco od
wartasci mierzonych u pacjentéw z prawidtigwzynndcia nerek. Okresy poéttrwania w obu grupach
byly podobne i nie stwierdzonozdic w stopniu wazania z biatkami. To badanie wskazuje,

w aspekcie zmniejszonej szyBkowydalania przez nerki, nie ma potrzeby dostogsoavdawki
sertraliny w przypadku zabunzezynndgci nerek.

Zawarta¢ laktozy

Preparat zawiera laktez dlatego nie powinien lfystosowany u pacjentoéw z rzadko wystjaca
dziedziczn nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub nésm ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jednoczesne podawanie z segtralin

Inhibitory monaminooksydazy

Nie nalery stosowa sertraliny w skojarzeniu z inhibitorami MAO, w tyselektywnym inhibitorem
MAOI, selegililg i odwracalnym inhibitorem MAO (RIMA), moklobemiderd pacjentow
stosujcych sertralig w skojarzeniu z inhibitorami MAO zgtaszangziie dziatania niepmdane,
czasami zakieczone zgonem. W niektorych przypadkach opisywaravapbprzypominajce tak
zwany zespoét serotoninowy.

Pomkdzy zak@czeniem leczenia inhibitorami MAO a rozpeciem leczenia sertralimalezy
zachowa co najmniej 14-dniowprzerv. Leczenie inhibitorami MAO naky rozpoczynéa
najwczéniej po 14 dniach od przerwania leczenia sertdlpatrz take punkty 4.3 oraz 4.4).
Charakterystyczne objawy interakcjigdiy inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny

a inhibitorami MAO, to: hipertermia, sztyw&omigsni, drgawki kloniczne misni, zaburzenia
czynnaci uktadu autonomicznego z riwvym gwattownym pogorszeniem parametrow czyuio
zyciowych, zmiany stanu psychicznego, takie jaktsplie, draliwo$¢ i skrajne pobudzenie
postpujace w skrajnych przypadkach do deliriudpiaczki.

Pimozyd

W badaniu klinicznym, podczas jednoczesnego podavgantraliny i jednorazowej matej dawki
pimozydu (2 mg), obserwowano zkszenie stzenia pimozydu w osoczu. Te zkszone stzenia

nie byly powizane ze zmianami w zapisie EKG. Mechanizm tej aikgi nie jest znany. Jednoczesne
stosowanie sertraliny i pimozydu jest przeciwwskeazaoniewa leczenie skojarzone me

powodowd zwigkszenie stzenia pimozydu w osoczu i, w konsekwencji, zakeod pimozydu
zwigkszenie ryzyka zaburgeytmu i wydtuzenie odcinka QT (patrz taé& punkt 4.3).

Nie zalecane jednoczesne podawanie z serralin

Substancje o wiziwasciach serotoninergicznych

Poniewa dostpne danegniewystarczajce, podczas leczenia sertralinie zaleca gistosowa
jednoczénie substancji o wkziwosciach serotoninergicznych, jak tryptofan, fenflunaa) agonici
serotoniny i inne leki z grupy SSRI (patrz punkt)4.

Podobnie, jednoczeie z sertralin nie naley stosowa dekstrometorfanu, tramadolu i petydyny.

Dziurawiec zwyczajny

U pacjentéw otrzymujcych leki z grupy SSRI natg unikaé rownoczesnego stosowania ziotowych
preparatow zawierggych ziele dziurawcaHypericum perforatum)gdyz istnieje maliwosé nasilenia
dziatania serotoninergicznego.

Konieczne zachowanie oSHmsCi
Substancje czynne gziane z biatkami osocza




Poniewa sertralina jest silnie wkana z biatkami osocza, alivve § interakcje z innymi
substancjami silnie wkanymi z biatkami osocza. Jedaakwv trzech badaniach interakcji sertralina
nie wplywata znacxco na wizanie z biatkami diazepamu, tolbutamidu i warfaryny

Inne interakcje obserwowane podczas hada

Jednoczesne podawanie sertraliny i diazepamu Ibbteonidu powodowato niewielkie, lecz znace
statystycznie zmiany poych parametrow farmakokinetycznych. Cymetydynaamaha jednoczeie
z sertralin powodowata zmniejszenie szyBkoeliminacji sertraliny. Znaczenie kliniczne tego
dziatania nie jest znane.

Sertralina nie ma wptywu na skutecZéatenololu. Nie obserwowano interakcji sertraliny

z glibenklamidem lub digoksyn Dziatanie karbamazepiny, haloperydolu, fenytdiajkoholu nie

byto nasilone po jednoczesnym podaniu sertralegnake podczas stosowania sertraliny nie zaleca
sie spazywania alkoholu.

Substancje hipoglikemizgje:
Patrz punkt 4.4.

Doustne leki przeciwzakrzepowe, pochodne kwastyaliego i NLPZ:

Podczas jednoczesnego stosowania sertraliny i iyagfavystpowato niewielkie, lecz znagee
statystycznie wydienie czasu protrombinowego. W azku z powyszym po rozpoegziu lub
zakaczeniu leczenia sertraljrzaleca si uwazna kontrok czasu protrombinowego (patrz ,Substancije
czynne wazane z biatkami osocza” oraz ,Produkty leczniczéatelizowane przez enzymy
cytochromu P450 — CYP 2C9").

W przypadku stosowania lekow z grupy SSRI w skgjaiz z innymi lekami przeciwzakrzepowymi,
pochodnymi kwasu salicylowego i lekami z grupy NLRZyko krwawienia mge by potencjalnie
zwickszone (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze metabolizowane przez enzymghopimu P450

- CYP 2D6: wbhadaniach interakcji, podczas diugoterminowegodeizzsertralin w dawce

50 mg/dol, sktzenie dezypraminy w stanie stacjonarnym byto tylleznacznie zwikszone §rednio

0 23-37%). Dezypramina jest markerem akty$anizoenzymu 2D6 cytochromu P450 (CYP).

- CYP 3A3/4badania interakcjn vivo wykazaly,ze diugoterminowe podawanie sertraliny w dawce
200 mg/dob, nie powoduje zahamowania 6-beta-hydroksylacgzzed] od CYP 3A3/4 endogennego
kortyzolu lub metabolizmu karbamazepiny i terfenadyPodczas diugoterminowego stosowania
sertraliny w dawce 50 mg/debnie wystpowato zahamowanie metabolizmu alprazolamu
zachodzcego z udziatem CYP 3A3/4. Wyniki tych badaskazuj, ze sertralina nie wywiera
znacacego klinicznie zahamowania aktywsedoCYP 3A3/4.

- CYP 2C9brak jakiegokolwiek znagzego klinicznie wptywu dtugotrwale stosowanej saitry

w dawce 200 mg/dabna s¢zenia w osoczu tolbutamidu, fenytoiny i warfarynykasuje,ze

sertralina nie powoduje znagzgo klinicznie zahamowania CYP 2C9.

- CYP 2C19brak jakiegokolwiek znagzego klinicznie wptywu dtugotrwale stosowanej saitry

w dawce 200 mg/dabna s¢zenia w osoczu diazepamu, pozwala wgoac¢ wniosek,ze sertralina nie
powoduje znacgcego klinicznie zahamowania CYP 2C109.

- CYP 1A2badania interakcjin vitro wykazaty,ze sertralina ma maty potencjat hamowania lub nie
hamuje CYP 1A2.

Lit

W badaniach kontrolowanych placebo, przeprowadzooyzdrowych oséb, jednoczesne podawanie
litu i sertraliny nie powodowato zmian w farmakoé&tygice litu. Niemniej jednak, w poréwnaniu do
grupy otrzymujcej placebo, powodowato zgkiszenie cgstosci wystepowania deenia, co wskazuje
na wyse¢powanie interakcji farmakodynamicznych. Ngl@dpowiednio monitorowapacjentéw
otrzymupcych lit i sertralig lub inne substancje o wi@wosciach serotoninergicznych.



Preparaty moczagine

Podczas jednoczesnego stosowania diuretykdw (ze#asz pacjentow w podesziym wieku) istnieje
zwickszone ryzyko hiponatremii, podobnie jak ryzykopnaavidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego.

Fenytoina

Chocia w badaniach kontrolowanych placebo przeprowadZooyzdrowych oséb nie obserwowano
klinicznie istotnego zahamowania metabolizmu femytozaleca & monitorowanie stzenia

fenytoiny w osoczu na pogtku leczenia sertralinoraz, jéli wtasciwe, dostosowanie dawki
fenytoiny.

Sumatryptan

Rzadko podczas jednoczesnego stosowania sertraimgatryptanu, opisywano wygbwanie
ostabienia, zwikszenia odruchow, braku koordynacji,gtghia, tku i pobudzenia. 3& u pacjenta
zachodzi kliniczna potrzeba jednoczesnego stos@sgriraliny i sumatryptanu, zaleca stasciwe
monitorowanie pacjenta.

Zamiana selektywnego inhibitora wychwytu zwrotregotoniny na inny lek przeciwdepresyjny
Patrz punkt 4.4.

Fenazon
Podczas jednoczesnego stosowania z setralires péttrwania antypiryny jest skrocony,
co wskazuje na nieznagz klinicznie indukcg enzymu vgtrobowego.

4.6 Cigza i laktacja

Ograniczone dane (n=174) dotyce kobiet w cizy wskazug, ze sertralina nie wywiera dzidta
niepazadanych na aze lub stan zdrowia ptodu albo noworodka. Badani@prawadzone na
zwierztach nie wykazaly dziatania teratogennego serirafinzkolwiek zaobserwowano
embriotoksyczn& (patrz punkt 5.3). Sertraljmalezy stosowa u kobiet w cazy tylko w przypadku,
jesli potencjalne korz§ci przewaayja ryzyko maliwe dla rozwijapcego s¢ ptodu.

Wiadomo,ze sertralina przenika do mleka ludzkiego (stoswgtgdenia w mleku do gkenia w osoczu
wynosi okoto 1,8). U niemowt karmionych piersi stwierdzono bardzo mate lub niewykrywalne
stezenia sertraliny w osoczu. Sertralinalezy stosowa u kobiet karmicych piersi tylko

w przypadku, j&i potencjalne korz§ci przewaajag mozliwe ryzyko dla ptodu.

Jesli sertralire podawano pod koniecagy i (lub) podczas karmienia piegspo zakdczeniu leczenia,
u noworodka opisywano wygtowanie objawow odstawiennych (podniecenie, polnidze
bezsenng, ostabienie sity ssania).

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Sertralina wywiera niewielki lub umiarkowany wplyva zdolnéé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzer mechanicznych w ruchu.

Jesli preparat jest stosowany zgodnie z zaleceniagniradina w pojedynczych przypadkachzao
powodowad do pewnego stopnia zmianeakcji, co mee powodowa zaburzenie zdolrioi
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaigberpiecznych ugzizen.

Dotyczy to zwlaszcza pogtkowego okresu leczenia, zmiany produktu lecznioazggdnoczesnego
spazywania alkoholu lub stosowania produktow lecznitewptywajgcych na czynné@ osrodkowego
uktadu nerwowego.

Nalezy poinformowa pacjenta, aby nie prowadzit pojazdéw mechaniczrnyth obstugiwat
niebezpiecznych ugelzer dopoki nie jest poznana jego indywidualna reakeaertralin.



4.7 Dziatania niepazadane

Ocena cgstasci wystepowania:

bardzo cesto >1/10

czesto >1/100, < 1/10
niezbyt cesto >1/1000, < 1/100
rzadko > 1/10 000, < 1/1000
bardzo rzadko <1/10 000

czestasé¢ nieznana (nie mana ocent na podstawie dogbnych danych)

Podczas badaklinicznych dotyczcych podania wielokrotnych dawek zgtoszono ¢mgtce
dziatania niepggdane:

Zaburzenia psychiczne
Bardzo cesto: bezsenn&, senné¢, jadtowstet

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo cesto: drzenia, zawroty gtowy

Zaburzeniaotagdkowo-jelitowe
Bardzo cesto: nudndci, biegunka lub lzne stolce, sucl$é btony sluzowej jamy ustnej
Czesto: dyspepsja

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo cesto: zaburzenia seksualne (gtéwnie apidbna ejakulacja u giczyzn)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czsto: nasilone pocenie

Po wprowadzeniu sertraliny do sprzeglagtoszono naspujace spontaniczne doniesienia:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt cgsto: plamica, zaburzenia czyndw plytek krwi, skaza krwotoczna (np. krwawieniaasa,
krwotok z przewodu pokarmowego lub krwiomocz)

Rzadkoleukopenia, matoptytkowssd

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadkoginekomastia, hiperprolaktynemia, mlekotok, niegoemsi¢ tarczycy, zespot
nieprawidtowego wydzielania hormonu a ntydiuretyego

Zaburzenia metabolizmu i eégwiania

Rzadko:hiponatremia, ktora ugtowata po zakiczeniu leczenia. Pojedyncze przypadki mbge
spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem hormonya@inretycznego. Dziatania niepgdane
wystepowaly gtéwnie u pacjentéw w podesztym wieku i @jpatow leczonych lekami
moczogdnymi lub innymi produktami leczniczymi. Zgkiszenie sfzenia cholesterolu w surowicy.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: ziewanie, pobudzeniegk

Niezbyt cgsto: euforia, objawy depresyjne, omamy, mania, hipomani

Rzadko:utrata libido (u kobiet i gzczyzn), koszmary nocne, agresywne reakcje, psycmogi lub
zachowania samobdjcze (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: béle gtowy, zaburzenia ruchowe (w tym objawy pazapidowe, takie jak hiperkineza,
zwigkszenie nagrcia miesniowego, zgrzytaniegbami lub trudnéci w chodzeniu), parestezje,
niedoczulica

Niezbyt cgsto: migrena




Rzadko:niepokdj psychoruchowy, akatyzja (patrz punkt 4Amimowolne skurcze rgdni, spigczka,
drgawki, objawy podmiotowe i przedmiotowe zespatosoninowego: pobudzenie, salnie, obfite
pocenie si, biegunka, gaiczka, nadgnienie ttnicze, sztywné migsni i tachykardia. W niektorych
przypadkach te objawy wygiowaty w powgzaniu z jednoczesnym stosowaniem lekéw
serotoninergicznych.

Zaburzenia oka
Czesto: zaburzone widzenie
Niezbyt cgsto: rozszerzenigrenic

Zaburzenia ucha i tdinika
Czesto: szumy uszne

Zaburzenia serca
Czesto: bl w klatce piersiowej, kotatanie serca
Niezbyt cgsto: nadcénienie ttnicze krwi, omdlenie, tachykardia

Zaburzenia nacfy
Niezbyt cesto: obrzk obwodowy, obrgk okotooczodotowy

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiovwsepdpiersia
Rzadko:skurcz oskrzeli

Zaburzeniaotagdkowo-jelitowe
Czesto: zaparcie, bdle brzucha, wymioty
Niezbyt cgsto: zwigckszenie taknienia, zapalenie trzustki

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Niezbyt cgsto: ciezkie zaburzenia wiroby (w tym zapalenie gtroby, zéttaczka i niewydolng
watroby), bezobjawowe zwkszenie aktywnsci aminotransferaz w surowicy (AIAT i ASpAT).
Zmiana aktywnéci aminotransferaz, wygbujaca gtéwnie w pocztkowych 9-ciu tygodniach leczenia
i szybko ustpujaca po zakaczeniu leczenia.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czesto: wysypka skorna

Niezbyt cgsto: $wiad, wylysienie, rumi& wielopostaciowy

Rzadko:nadwraliwos¢ naswiatto, pokrzywka, obrgk Quinckego, Gizkie ztuszczanie giskory
np. zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyaarglywna naskorka

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankakznej
Niezbyt cgsto: bdle stawow

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt cgsto: nietrzymanie moczu
Rzadko:obrzk twarzy, zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czsta zaburzenia miestzkowania
Rzadko priapizm

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: astenia, zrrzenie, uderzenia ggma

Niezbyt cgsto: niedyspozycja, zwkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciatagaab@
Rzadkoreakcje rzekomoanafilaktyczne, reakcje alergicatergia

Badania diagnostyczne
Niezbyt cgsto: nieprawidiowe wyniki badalaboratoryjnych




Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu léazen

Przerwanie leczenia preparatami z grupy SSRI/SIRRIaszcza nagte) esto powoduje wygpienie
objawow odstawiennych. Opisywano wysbwanie zawrotéw gtowy, zaburzezucia (w tym
parestezji i wraenia poraenia padem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezs&hnioasilone
sny), pobudzenie lulgk, nudndci i (lub) wymioty, dienie, spitanie, pocenie sj béle gtowy,
biegunk, kofatanie serca, niestabiktoemocjonaln, drazliwosé i zaburzenia widzenia. Na ogo6t
wymienione objawy glekkie lub umiarkowane, jednad u czsci pacjentow mogbyc cigzkie i (lub)
diugotrwate. W zwjzku z powyszym, jéli leczenie sertraligpnie jest dhaej wymagane, zalecagsi
stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2 )4.4

W celu udokumentowania skutecZobsertraliny u pacjentow w podesziym wieku, dodiad
klinicznych whczono ponad 700 pacjentow (w wieku paeiy65 lat). Rodzaj i estasé
wystepowania dziala niepazadanych u pacjentéw w podesztym wieku byta podofatay mtodszych
pacjentow.

4.8 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania sertraling godobne do dziataniepazadanych zalenych od serotoniny,
s3 to: sennéc, zaburzeniaotadkowo-jelitowe (np. nudriei i wymioty), tachykardia, denie,
pobudzenie i zawroty glowy. W rzadkich przypadkaglaszano wygpowaniespigczki.

Dostpne dane wskazajze sertralina ma szeroki margines bezpiégstga po przedawkowaniu.
Opisano przypadki przggia samej sertraliny w dawce do 13,5 g. Zgony gpoivaty gtownie

po zatruciu sertralii innymi produktami leczniczymi i (lub) alkoholemlatego te, w przypadku
przedawkowania natg zastosowaintensywne leczenie.

Nie jest znane specyficzne antidotum w przypadkrueze sertralin. Zaleca si nastpujace
postpowanie: nalgy zapewnt i utrzyma draznos¢ drog oddechowych, wiaiwa wentylacg

i natlenowanie krwi. B konieczne, naley poda& wegiel aktywowany z roztworem sorbitolu lub
innym rodkiem przeczyszczgjym, mae by to rownie skuteczne jak ptukanietadka. Nie zaleca
sig wywotywania wymiotow. Zalecasiogolne monitorowanie czynéa serca i naczyoraz
zastosowanie ogoélnego leczenia wsponmggajo.

Ze wzgkdu na dug objetos¢ dystrybucji sertraliny jest mato prawdopodobney dinreza
wymuszona, dializa, hemoperfuzja i transfuzja wymeebyly skuteczne.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresygakektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny.
Kod ATC: NO6A B06

Uwaza sk, ze zaburzenia depresyjng@owiazane z zaburzeniami metabolizmu
5-hydroksytryptaminy (serotoniny) w mézgu. W waraokin vitro wykazanoze sertralina jest
silnym i selektywnym inhibitorem neuronalnego wygfiwzwrotnego serotoniny: w modelach
zwierzcych powodowato to nasilenie dziatfizjologicznych tej substancji. Sertralina ma tyltabe
dziatanie na wychwyt neuronalny norepinefryny i dopny. W dawkach skutecznych klinicznie
sertralina hamuje wychwyt serotoniny przez ptytkivku ludzi.

W badaniach przeprowadzonych na zwjtazh wykazanaze sertralina nie ma dzialania
stymulupcego, uspokajagego, antycholinergicznego lub kardiotoksycznegdaifaniach
doswiadczalnych u zdrowych oséb sertralina nie wykaaawviaciwosci uspokajajcych i nie
wplywata na sprawrig psychomotoryczn
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W wyniku selektywnego hamowania wychwytu zwrotnegootoniny, sertralina nie wptywa

na czynné¢ katecholamin. Dodatkowo sertralina nie ma powincwa do receptorow
muskarynowych, serotoninergicznych, dopaminergiclanipistaminowych, benzodiazepinowych,
GABA lub adrenergicznych. Tak jak w przypadku innyskutecznych klinicznie lekow
przeciwdepresyjnych, po dlugotrwatym stosowanitrakny obserwowano obaénie progu
odpowiedzi receptorow norepinefryny w mézgu.

W badaniach u ludzi oraz zwigtzie opisano potencjatu niewtawego wywania lub nadzywania
sertraliny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Wiasciwosci farmakokinetyczne sertraliny w zakresie od 50dod200 mg s proporcjonalne do

dawki. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki dohaee50 do 200 mg sertraliny przez 14 dni,
maksymalne gtenia sertraliny w osoczu krwi wystowaty po okoto 4,5 do 8,4 godzin. Na podstawie
wspotczynnikdéw odzyskiwania z moczem i katemzme ocent, ze wchtanianie sertraliny po podaniu
doustnym wynosi co najmniej 70%. Biodgmtas¢ jest zmniejszona w wyniku efektu pierwszego
przegcia.

Jednoczesne sppwanie pokarmu nie wptywa znago na dosipnas¢ biologiczry sertraliny

w postaci tabletek.

Dystrybucja
Okoto 98% sertraliny jest wzane z biatkami osocza. Badania przeprowadzongvieaztach

wskazuj, ze sertralina ma dig objetos¢ dystrybucii.

Stezenia w stanie stacjonarnynp @siggane po okoto 1 tygodniu dawkowania raz nagglabstzenia
sertraliny § dwukrotnie we¢ksze w poréwnaniu dogiten w 0soczu po poagtkowej dawce podanej
raz na dob.

Metabolizm

Sertralina i jej gtbwny metabolit, N-demetyloselitia s intensywnie metabolizowane watkobie.
In vitro N-demetylosertralina wykazuje zngce mniejsz (okoto 20-krotnie) aktywnst,

w poréwnaniu do substanciji macierzystej. W modetdggpresjin vivo metabolit nie wykazuje
dziatania. W badaniadh vitro wykazanoze metabolizm sertraliny odbywa gitéwnie za
paosrednictwem enzymu CYP 3A4, z ograniczonym udzia@&viP 2D6. W standardowej dawce
50 mg sertralina wywiera ograniczony wptyw na metam innych substancji, w ktérych bipr
udziat CYP 2D6 i CYP 3A4.

Wydalanie
Sredni okres péttrwania w Keowej fazie eliminacji sertraliny wynosi okoto 26dyin. Okres

pottrwania N-demetylosertraliny wynosi od 62 do Hotlzin, w zwazku z powyszym sgzenia
metabolitu w osoczu agiajg taki sam poziom jak atenia substancji macierzystej. Metabolity
sertraliny i N-demetylosertralina svydalane w réwnych proporcjach z kalem i z moczéwtko
niewielki procent (mniej i 0,2%) sertraliny jest wydalany z moczem w nieznaeaj postaci.

Pacjenci w podesztym wieku
Profil farmakokinetyczny sertraliny u pacjentow adesztym wieku jest podobny jak u mtodszych
pacjentow.

Niewydolng¢ wgtroby
Dane dotyczce wigciwosci farmakokinetycznych sertraliny u pacjentéw z shkakcia watroby —
patrz punkt 4.2 oraz punkt 4.4.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Konwencjonalne badania sertraliny nie wykazatysai&osci mutagennych lub karcinogennych.
Podczas badanad reprodukeju szczuréw i krélikow nie obserwowano dziatani@ategennego.
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Jednake, u ptodéw szczurdw i krélikow, po podaniu daweky5 do 10 razy wkszych nk
maksymalne dawki terapeutyczne stosowane u lugatepowato opénienie kostnienia. Podawanie
sertraliny w dawkach 5 razy gkiszych nk maksymalne dawki terapeutyczne stosowane u ludzi,

u szczuréw w ostatnim trymestrzeayi i do zak@czenia laktaciji, powodowato zgkszenie liczby
martwo urodzonych ptodéw oraz zmniejszenie pym@&lngici i zmniejszenie masy ciata urodzonych
mitodych. Wykazanaze zmniejszenie przgwalnasci noworodkéw jest zvgizane

z wewrgtrzmaciczn ekspozyc na substangj

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substanciji pomocniczych

Skiad rdzenia:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Kopowidon

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skiad otoczki Opadry white Y-5-7068:
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalefie

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blister Aluminium/PVC zawieragy 14 tabletek;
Pudetko tekturowe zawietgje 14 tabletek (1 blister) lub 28 tabletek (2 bjist

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tabuk Poland Sp. z 0.0., ul. Rotmistrzowska 1, 82¥/arszawa, Polska
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 15178

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA JEGO PRZEDLU ZENIA

03.03.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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