CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sertagen

50 mg, tabletki powlekane

Sertagen

100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera sertraliny chlorowekiav ilosci odpowiadajcej 50 mg sertraliny
(Sertralinum)

Kazda tabletka powlekana zawiera sertraliny chlorowekiev ilosci odpowiadajcej 100 mg
sertraliny Sertralinum)

Petny wykaz substancji pomochniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztalci@&atki z napisem ,ST/50” po jednej stronie i ,G”
po drugiej stronie.

Biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztalcig&atki z napisem ,ST/100” po jednej stronie i ,G”
po drugiej stronie.

Tabletlke mozna podziek na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Sertralina jest wskazana w leczeniu:

Epizodow duej depresji. Zapobieganiu nawrotowi epizodéviejdepres;ji.
L¢ku napadowego z towarzygz (lub nie) agorafolal

Zaburz@ obsesyjno-kompulsywnych (ZO-K) u dorostych i patfev pediatrycznych w wieku 6-17
lat.

Zespotu ¢ku spotecznego.

Zespotu ¢ku pourazowego, tzwpost traumatic stress disorder ((PTSD).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Pocatek leczenia

Depresja i ZO-K
Dawka pocatkowa wynosi 50 mg na deb

Lek napadowy, PTSD i zespéku spotecznego



Dawka pocztkowa wynosi 25 mg nha debPo tygodniu dawknalery zwickszy¢ do 50 mg raz na
dobke. Wykazanoze ten schemat dawkowania zmniejszgstiztliwosé pojawiapcych se na pocatku
leczenia dziaka niepazadanych, charakterystycznych dikdi napadowego.

Dostosowanie dawki

Depresja, ZO-K,dk napadowy, zesp@du spotecznego, PTSD

Pacjenci niereagagy na dawk 50 mg mog wymagd jej zwickszenia. Zmian dawkowania naje
dokonywa& w odstpach co najmniej jednego tygodniaz#étarazowo o 50 mg,zado maksymalnej
dawki 200 mg na dab Biorac pod uwag okres péttrwania eliminacji sertraliny (wynasy 24 h), nie
nalezy zmienig dawkowania cgciej niz raz na tydzia.

Pocatek dziatania terapeutycznego powinien by ¢ zaavey w chgu 7 dni, jednake zwykle
potrzeba wjcej czasu do ogjniecia efektu terapeutycznego, szczegolnie w przypabsK.

Leczenie podtrzymugce

W okresie diugotrwatego leczenia podtrzygugigo dawkowanie powinno byitrzymywane na
najnizszym poziomie zapewnigjym efekt terapeutyczny, a ngatie dostosowywane w zaleosci
od potrzeby.

Depresja

Dlugotrwate leczenie m@ by rowniez konieczne w celu zapobiegania nawrotom epizoddaiejdu
depresji (MDE — ang. Major Depression EpisodeswMkszaici przypadkéw, w zapobieganiu MDE
zalecana jest taka sama dawka, jaka jest stosomw#nrzécie bigacego epizodu. Chorzy na depkesj
powinni by¢ leczeni wystarczago dlugo, co najmniej 6 miesly, aby zapewriustpienie objawow
choroby.

Lek napadowy i ZO-K

W przypadku ¢ku napadowego i ZO-K natg regularnie oceniakonieczné¢ kontynuowania
leczenia, poniewaw przypadku tych zaburzedolngé¢ zapobiegania nawrotom nie zogtat
udowodniona.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mlodzie z ZO-K

Wiek 13-17 lat: poctkowo 50 mg raz na degb

Wiek 6-12 lat: pocztkowo 25 mg raz na debPo tygodniu dawka nie by zwickszona do 50 mg
raz na dob.

Gdy brak spodziewanego efektu po dawce 50 mg ng #okejne dawki mog by¢ zwickszane w
zaleznosci od potrzeb w kolejnych tygodniach. Dawka maksyraavynosi 200 mg na deb
Zwiekszajc dawk dobowg powyzej 50 mg nalgy wzigé¢ pod uwag mniejsz mag ciata u dzieci w
poréwnaniu z dorostymi. Nie nadg zmieni& dawkowania w odgpach mniejszych nitydzien.

Nie wykazano skutecz§o w przypadkach diej depresji u dzieci.

Brak dos¢pnych danych dotygzych stosowania u dzieci paej 6 rokuzycia (patrz punkt 4.4)
Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Ze wzgkdu na zwgkszone ryzyko hiponatremii u pacjentow w wieku psxdgm lek naley ostraznie
stosowa (patrz punkt 4.4)

Stosowanie u pacjentéw z niewyddlrig wgtroby.



Nalezy ostraznie stosowé sertralire u pacjentéw z chorobamiatvoby. Naley stosowé mniejsze
dawki lub zmniejsz§ czestas¢ podawania leku u pacjentéw z zaburzeniami czycingatroby (patrz
punkt 4.4). Ze wzgldu na brak danych klinicznych nie natestosowad sertraliny u pacjentow z
ciezka niewydolndciag watroby (patrz punkt 4.4)

Stosowanie u pacjentoéw z niewydakig nerek
U pacjentdw z niewydolnigia nerek dostosowanie dawki nie jest wymagane (patrkt 4.4)

Objawy z odstawienia po przerwaniu leczenia serital

Nalezy unikat nagtego odstawienia. Zaprzegtajeczenia sertralin dawka powinna hyzmniejszana
stopniowo przez okres co najmniej jednego lub dwiggbdni w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia reakcji z odstawienia (patrz punkty 4.48)4Jeeli po zmniejszeniu dawki lub po
zakaczeniu leczenia wyspia objawy z odstawienia leku, nalerozwazy¢ ponowne podanie
zaleconej dawki. Nagpnie lekarz mge kontynuowa zmniejszanie dawki, ale w wolniejszym tempie.

Sposéb podawania
Sertralire nalezy stosowa w pojedynczej dawce dobowej, rano lub wieczoreabldtki sertraliny
mozna podawé z positkiem lub niezalaie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynm lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymienioras w punkcie
6.1.

Przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie nieodwyah inhibitoréw monoaminooksydazy
(MAO) z uwagi na ryzyko zespotu serotoninowego palami takimi jak pobudzenie
psychoruchowe, denie mesniowe i hipertermia.

Nie naley rozpoczyna stosowania sertraliny wagu co najmniej 14 dni od zakozenia leczenia
nieodwracalnym inhibitorem MAO. Sertrafimalery odstawé na co najmniej 7 dni przed
rozpoczciem leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAO (pgitmkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie pimozydu jest przeciwwskgpaitrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespot Serotoninowy (ZS) lub Alary Zespdt Neuroleptyczny (ZZN)

Podczas stosowania lekow z grupy SSRI, w tym semraobserwowano rozwdj potencjalnie
zagraajacych zyciu zespotow, takich jak zespot sertoninowy (48) tiasliwy zespot neuroleptyczny
(ZZN). Podczas stosowania lekow z grupy SSRI ryz¥8ad ZZN wzrasta przy jednoczesnym
stosowaniu lekéw serotoninergicznych (w tym trydah lekow ktore zaburzajmetabolizm
serotniny (w tym nieodwracalne inhibitory MAO), lak przeciwpsychotycznych i innyghodkéw
bedacych antagonistami dopaminy. Nayeobserwowd pacjentow pod &em pojawienia siobjawdw
ZS lub ZZN (patrz punkt 4.3)

Zmiana z selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnegyotoniny (SSRI), lekéw
przeciwdepresyjnych lub lekéw przeciwobsesyjnych

Istnieja ograniczone daviadczenia z kontrolowanych badaa temat optymalnego czasu zmiany
z SSRI, lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow przestigesyjnych na sertrainPodczas takiej
zmiany naley zachowa ostraznos¢ i rozgdna ocere medyczm, szczegdlnie w przypadku zmiany
z lekéw diugo dziatacych, takich jak fluoksetyna.

Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan, ferdlmina i agonici 5-HT

Rownoczesne podawanie sertraliny z innymi lekandireknasilaj dziatanie neuroprzekaictwa
serotoninergicznego, takimi jak tryptofan lub femfimina czy agosci 5-HT, jdz produktami
ziotowymi zawieragcymi dziurawiec Kypericum perforatui naley podejmowa ostranie,

a w miar mazliwosci nalezy go unika& ze wzgédu na maliwos¢ interakcji farmakodynamicznych.



Aktywacja hipomanii lub manii

U niewielkiego odsetka pacjentéw leczonych dopusagmi do obrotu lekami przeciwdepresyjnymi
i lekami przeciwobsesyjnymi, w tym sertraljrobserwowano objawy manii i (lub) hipomanii.
Dlatego sertralignnalezy stosowa ostraznie u pacjentdéw z epizodami manii i (lub) hipomanii

w wywiadzie. Konieczna jestista obserwacja przez lekarza. Sertratialery odstawé u kazdego
pacjenta wchodgego w fag maniakalg.

Schizofrenia
U chorych na schizofreqibbjawy psychotyczne magileg& nasileniu.

Napady padaczkowe

U pacjentow leczonych sertradimogy wystpi¢ napady padaczkowe. Najeunika stosowania
sertraliny u pacjentéw z niestahjlpadaczl, a pacjentow z kontrolowarpadaczk nalezy uwaznie
monitorowa. Sertralig nalezy odstawt u kazdego pacjenta, u ktérego wygsta napady padaczkowe.

Samobojstwo, ndly samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpienia mli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje dd czasu uzyskania petnej remisji. W azkiu z tym,

ze w cigu pierwszych kilku lub kilkunastu tygodni leczeni@ze nie by poprawy, pacjenci mugz
by¢ w tym okresie starannie monitorowani,do czasu uzyskania istotnego efektu terapeutyczneg
Ogolne déwiadczenie kliniczne wskazujee ryzyko samobdjstwa me st zwigksza w pierwszym
okresie procesu zdrowienia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisyweasisertralina, magby¢ rowniez zwiazane ze
zwiekszonym ryzykiem wysgpienia zachowasamobojczych. Ponadto zaburzenia te gnog
wspotistni€ z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zygku z tym u pacjentdéw leczonych

z powodu innych zaburagysychicznych nalsy podp¢ takie samdérodki ostr@nosci, jak u pacjentow
zZ ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobd6jczymi w wywiadziegacjenci przejawiagy przed rozpoeiem
leczenia znacznego stopnia sktofsicamobojcze, nate do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia
mysli samobdjczych lub préb samobdjczych i nglech podda scistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo bad#ténicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniawyghisznymi, wykazata zwkszone

(w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachawsamobdjczych u pacjentéw w wieku piaji25 lat
stosugcych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na pgikm terapii i w przypadku zmiany dawki, najescisle

obserwowad pacjentow, szczegodlnie z grupy podwsgonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw)
nalezy uprzedzt o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystypienie zachowalub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiw razie ich
pojawienia s}, 0 koniecznéci niezwtocznego zwrdoceniagsilo lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodzjew wieku porziej 18 lat:

Sertralina nie powinna kbystosowana w leczeniu dzieci i mtodaiav wieku ponkej 18 lat

z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami obsesyjno-kompuigyjrw wieku 6-17 lat. W badaniach
klinicznych zachowania samobdjcze (proby isingamobdjcze) | wrog (gidwnie agresja,
zachowanie opozycyjne, gniew) obserwowangaej u dzieci i mtodzigy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z gauprzyjmujca placebo. J# mimo wszystko, w zwjzku

z potrzelg kliniczng zostanie podia decyzja o leczeniu pacjenta nglstarannie obserwowaod
katem wysepowania objawdéw samobdjczych. Poza tym, brakujeikdm diugoterminowych danych
dotyczicych bada bezpieczéstwa stosowania u dzieci i mtodzjedotyczicych wzrostu,
dojrzewania, rozwoju funkcji poznawczych i rozwagchowania. Stan zdrowia dzieci leczonych



diugotrwale powinien bykontrolowany przez lekarza w celu wykrycia niepidtawosci w tych
uktadach i nargdach.

Nieprawidtowe krwawienie/krwotok

Istnieja doniesienia na temat nieprawidtowych krwafvie skory, takich jak wybroczyny i plamica
oraz innych krwawig takich jak krwawienia z przewodu pokarmowego labgdrodnych, w czasie
stosowania lekow z grupy SSRI. Zalecaastraznos¢ u chorych przyjmujcych leki z grupy SSRI,
szczegolnie w skojarzeniu z lekami o znanym dziatarptywajacym na czynn& ptytek (np.
atypowe leki przeciwpsychotyczne i fenotiazynyehkgzai¢ tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i reesidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)) jak
réwniez u chorych z krwawieniami w wywiadzie (patrz pudis).

Hiponatremia

Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI, wdentralig, maze wystpic¢ hiponatremia.

W wielu przypadkach wydajecsize hiponatremia jest wynikiem zespotu niesgiavego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH). Opisywano praipapadku stzenia sodu w surowicy
ponizej 110 mmol/l.

Pacjenci w podesztym wieku mpby¢ naraeni na weksze ryzyko wysipienia hiponatremii podczas
stosowania lekéw z grup SSRI lub SNRI. Talpacjenci przyjmuagy diuretyki lub z innego powodu
naraeni na spadek odtpsci osocza mogby¢ naraeni na weksze ryzyko (patrz punkt Stosowanie
u 0s6b w podesziym wieku). U pacjentow z objawdiponatremy nalezy rozwazy¢ odstawienie
sertraliny i wdrgenie odpowiedniego pagtowania medycznego. Do objawéw przedmiotowych

i podmiotowych hiponatremii natg bol gtowy, trudnéci z koncentragj, zaburzenia pareti,
sphtanie, ostabienie i zaburzenia réwnowagi, ktére gmugwadzé do upadkéw. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe zgdane z gizszymi i (lub) bardziej nagtymi przypadkami obejmuj
omamy, omdlenia, drgawlipiaczke, zatrzymanie oddechu oraz zgon.

Objawy z odstawienia obserwowane po przerwanileld@ezsertraliry

Objawy z odstawienia po przerwaniu leczenia epysg czesto, szczegolnie w przypadku nagtego
odstawienia (patrz punkt 4.8). W badaniach klinjcinwsérod pacjentéw leczonych sertrajin
czestas¢ zgtaszanych reakcji zazanych z odstawieniem leku wynosita 23% u osébavdsiacych
sertralirg w poréwnaniu z 12% u os6b, ktére nadal leczontvading.

Ryzyko objawéw z odstawienia @ by¢ uzaleznione od szeregu czynnikow, w tym czasu
stosowania i dawki leku, a tadk szybkdci redukowania dawek. Najexiej zgtaszanymi reakcjama s
zawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestgzZaburzenia snu (w tym bezseéino

i intensywne sny), pobudzenie lub niepokdj, nugno(lub) wymioty, déenia i bole gtowy.
Zazwyczaj objawy te majtagodne lub umiarkowane nasilenie; jednak u nigktd pacjentéw mag
one by ciezkie. Zazwyczaj wysipuja w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczeniazlec
istniejg bardzo rzadkie doniesienia na temat wytEnia takich objawow u pacjentéw, ktorzy przez
niedopatrzenie pométi dawke leku. Zazwyczaj objawy te mggharakter samoograniczeay

i ustepuja w ciagu 2 tygodni, ché u niektérych oséb magone utrzymywa si¢ dtuzej (2—3 miesice
lub dtuzej). Dlatego przy przerywaniu leczenia zalegassbpniowe zmniejszanie dawek sertraliny
w okresie kilku tygodni lub miegty, w zalenosci od potrzeb pacjenta (patrz punkt 4.2).

Akatyzja/pobudzenie psychoruchowe

Stosowanie sertraliny ne by zwigzane z wysipieniem akatyzji, ktéra charakteryzuje si
subiektywnie nieprzyjemnym lub wgliwym pobudzeniem psychoruchowym i koniecgcia

poruszania g czemu cgsto towarzyszy niezdolsé do siedzenia lub stania bez ruchu. Zaburzenie to
wystepuje najczsciej w okresie pierwszych kilku tygodni leczeniaplcjentéw, u ktorych wyspia

te objawy, zwgkszanie dawek leku mae by¢ szkodliwe.

Niewydolnd¢ wgtroby
Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowazazpwgtrobe. Badanie farmakokinetyczne
z zastosowaniem wielu dawek u pacjentéw z niewjedtabily marskdcia watroby wykazato



wydtuzenie okresu potowicznej eliminacji oraz okoto traytnie wicksze wartéci AUC i Cmax

w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Nie zaobserwowiatatnych rénic w stopniu wazania s¢ leku
z biatkami osocza poruizy obiema grupami. Podczas stosowania sertralpgcjentdw z chorobami
watroby naley zachowa ostraznosé. W przypadku podawania sertraliny pacjentom z giokinoscia
watroby nalery rozwazy¢ zmniejszenie dawek leku lub jego rzadsze podaw&dadralina nie
powinna by stosowana u pacjentow zzka niewydolndcig watroby (patrz punkt 4.2).

Niewydolng¢ nerek

Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowanaydalanie niezmienionego leku z moczem
stanowi mniej istotpdrog: eliminacji. W badaniach z udziatem pacjentéw oty lub
umiarkowan niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/mingdt z umiarkowan lub
ciezka niewydolndciag nerek (klirens kreatyniny 10-29 ml/min), po zaet@aniu wielokrotnych
dawek parametry farmakokinetyczne (Atb@lub Gnax) nie r&nity sie w sposob istotny od walci
u 0s6b z grupy kontrolnej. Sertralina nie wymageygowania dawek odpowiednio do stopnia
niewydolngci nerek.

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku:

Ponad 700 pacjentéw w podesztym wieku (>65 latpstrczyto w badaniach klinicznych. Schemat
i czestas¢ reakcji niepaadanych u 0s6b starszych byty podobne, jak u pamjeat mtodszym wieku.
Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, mggdnak by zwigzane z przypadkami klinicznie
istotnej hiponatremii u oséb w podesztym wieku r&ttog by¢ bardziej narzone na to zdarzenie
niepazagdane (patrz podpunkt Hiponatremia w punkcie 4.4).

Cukrzyca

U pacjentdw z cukrzycleczenie lekami z grupy SSRI er@zmienigé kontrok glikemii. Moze by
konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub) steanych jednoczmie doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych.

Terapia elektrowstigsowa (EW)

Nie przeprowadzono bafi&linicznych okrglajacych ryzyko lub korz§ci zwiazane z jednoczesnym
stosowaniem elektrowstgow i sertraliny.

Sok grejpfrutowy
Nie zaleca i podawania soku grejpfrutowego podczas stosowanieabny (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia wynikéw badeprzesiewowych moczu

U pacjentow stosagych sertralig obserwowano fatszywie dodatnie wyniki przesiewolwiestow
immunologicznych moczu na benzodiazepiny. Spowodevjest to brakiem specyficzéud testow
przesiewowych. Falszywie pozytywnych wynikow testazna sé spodziewé w kilka dni po
zakaczeniu leczenia sertralinPrzy pomocy badapotwierdzagcych takich jak chromatografia
gazowa / spektrometria masowazna odrani¢ sertralire od benzodiazepin.

Jaskra z zamkgpiym lgtem przegczania

Leki z grupy SSRI, w tym sertralina, mpmie¢ wptyw na wielk@é zrenicy, w wyniku rozszerzenia
zrenicy. Efekt rozszerzggy zrenice mae zmniejszé kat przegczania oka, powodag zwickszenie
cisnienia wewntrzgatkowego i jaskrz zamkn¢tym katem przegczania, szczegolnie u oséb

z predyspozycjami. Naty zachowad ostraznos¢ przy stosowaniu sertraliny u pacjentow

z zamkngciem kata przegczania w przebiegu jaskry lub jagkw wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane

Inhibitory monoaminooksydazy(MAOI)



Nieodwracalne inhibitory monoaminosksydazy (n.jegimina)

Nie naley stosowa sertraliny jednoczmie z nieodwracalnymi MAO takimi jak seleglininaieN
nalezy rozpoczyné stosowania sertraliny wagu co najmniej 14 dni od zakozenia leczenia
nieodwracalnym inhibitorem MAO. Sertraline ngleodstawté na co najmniej 7 dni przed
rozpoczciem leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAO (pgitmkt 4.3).

Odwracalny selektywny inhibitor monoaminooksydazy. (moklobemid)

W zwiazku z ryzykiem zespotu serotoninowego, nie powistosowa sie sertraliny jednoczmie

z odwracalnym i selektywnym MAOQI, takim jak moklobi. Okres odstawienia odwracalnego
(selektywnego) MAOI przed zastosowaniem sertralingze by¢ krotszy ni 14 dni. Zalecane jest
odstawienie setraliny co najmniej 7 dni przed razpoem leczenia odwracalnym MAOI (patrz punkt
4.3).

Odwracalny, nieselektywny inhibitor monoaminookgydginezolid)
U pacjentow leczonych sertradimie naley jednoczénie stosowé antybiotyku linezolid, ktéry jest
stabym odwracalnym nieselektywnym MAOI (patrz puak®).

U pacjentdw, u ktérych odstawiono MAOI wkrétce pizastosowanie sertraliny lub u ktorych
odstawiono sertralintuz przed zastosowaniem MAOI, obserwowangrkie dzialania niepmdane,
ktére obejmowatydrzenie mesniowe, drgawki kloniczne magni, pocenie s, nudndgci,
wymioty, uderzenia gaca, zawroty gtowy i hipertermiz objawami przypominagymi
ztosliwy zespot neuroleptyczny, drgawkimierc.

Pimozyd:

W badaniu z pojedyngzmal dawky pimozydu (2 mg) i jednoczesnym podaniem sertraliny
stwierdzano zwikszone sfzenia pimozydu o okoto 35%. Te akszone stzenia nie byly zwjzane
z zadnymi zmianami w zapisie EKG. Poniewaechanizm tej interakcji nie jest znany, z uwami n
waski indeks terapeutyczny pimozydu, jednoczesnegtasie pimozydu i sertraliny jest
przeciwwskazane.

Niezalecene jednoczesne stosowanie z serralin

Leki dziatayce orodkowo i alkohol

Stosowanie sertraliny w dawce 200 mg nagdaie ma wptywu na efekt dziatania alkoholu,
karbamazepiny, haloperydolu lub fenytoiny na fuekgpznawcze i psychomotoryczne u zdrowych
pacjentéw. Odradzacsjednak picia alkoholu podczas stosowania seriralin

Inne leki serotoninergiczne
Patrz punkt 4.4

Nalezy zachowa ostrazno$é podczas stosowania fentanylu w znieczuleniu ogdlhub leczeniu
przewlekiego bolu.

Specjalne ostrzenia

Lit

Wyniki badania z udziatem grupy kontrolnej otrzygugj placebo przeprowadzonego u oséb
zdrowych wskazuj ze jednoczesne podawanie sertraliny i litu nie zmlerfarmakokinetyki litu, ale
nasilato dzenia (w poréwnaniu do placebo), co wskazuje nalimos¢ interakgji
farmakodynamicznej. Podczas jednoczesnego podaweriraliny i litu, wskazane jest vitawe
monitorowanie pacjentow.

Fenytoina
Kontrolowane uyciem placebo badanie u zdrowych ochotnikéw wslezgj dtugotrwate stosowanie
sertraliny w dawce 200 mg na dofie powoduje klinicznie istotnego hamowania meliabou



fenytoiny. Niemniej jednak, poniewgojawity si doniesienia o silnym wptywie fenytoiny na
organizm pacjentéw stogigiych sertralig, zaleca s na pocztku stosowania sertraliny
monitorowanie stzenia fenytoiny w celu wiziwego dostosowania jej dawek. Dodatkowo
jednoczesne stosowanie fenytoinyza@owodowa zmniejszenie gkenia sertraliny w osoczu. Nie
mozna wykluczy, ze inne induktory CYP3A4, np. fenobarbital, karbaemga, dziurawiec
zwyczajny, ryfampicyna magoowodowé& zmniejszenie stenia sertraliny.

Tryptany

W okresie porejestracyjnym opisywano rzadkie prejpastabienia, nadmiernej odpowiedzi
ruchowej, braku koordynacji, dezorientacgkll i pobudzenia podczas jednoczesnego stosowania
sertraliny i sumatryptanu. Objawy zespotu serotowiego mog rowniez wystepowa po
zastosowaniu innych produktéw leczniczych tej sakiejy (tryptany). Jeeli zatem jednoczesne
stosowanie sertraliny i tryptanow jest klinicznieagsadnione, wskazana jest obserwacja pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Warfaryna

Jednoczesne stosowanie sertraliny w dawce 200 rdglgaoraz warfaryny powodowato niewielkie,
istotne statystycznie wydtenie czasu protrombinowego, ktore w rzadkich prdigaah mae
zmienia wartas¢ INR. W zwigzku z tym czas protrombinowy powinienddyadany przed
rozpoczciem i po zakaczeniu leczenia sertralin

Interakcje z innymi lekami, digoksyratenololem,cymetydyn

Réwnoczesne podawanie cymetydyny powodowato znasagek klirensu sertraliny. Znaczenie
kliniczne tych zmian jest nieznane. Sertralinavwmyazuje wptywu na zdolr# atenololu do
blokowania receptoréw beta-adrenergicznych. Nidgamvowano interakcji redzy sertrali
podawan w dawce 200 mg na dela digoksyn.

Leki majce wplyw na czyniié ptytek

Podczas podawania lekdw m@jch wptyw na czynn@ ptytek (np. NLPZ, kwas acetylosalicylowy
i tyklopidyna) lub innych lekow, ktére magwicksza ryzyko krwawig, rownoczénie z lekami

z grupy SSRI, w tym sertraliny, ryzyko krwawienoze st zwicksza (patrz punkt 4.4).

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Sertralina mge dziatg jak tagodny lub umiarkowany inhibitor cytochromiY € 2D6. Badania
interakcji prowadzone podczas diugotrwatego pod@vsertraliny w dawce 50 mg na dolvykazaty
umiarkowany wzroststednio o 23-37 %) statego poziomu dezypraminy weegdmarkera
aktywnasci izoenzymu CYP 2D6). Maegwystapi¢ istotne klinicznie interakcje z innymi substratami
cytochromu CYP 2D6 o yskim indeksie terapeutycznym, takimi jak leki amygmiczne klasy 1C,

w tym propafenon i flekainid, tréjpigcieniowe leki przeciwdepresyjne i typowe leki
przeciwpsychotyczne, zwtaszcza w przypadku stos@amaigkszych dawek sertraliny.

Sertralina nie hamuje aktywém izoenzyméw CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 i CYP 1/3topniu
klinicznie istotnym. Potwierdzono to w badaniactemakcjiin vivoz zastosowaniem substratow CYP
3A4 (endogennego kortyzolu, karbamazepiny, terfgngdalprazolamu), substratu CYP 2C19
(diazepamu) i substratéw CYP 2C9 (tolbutamidu,egiiklamidu i fenytoiny).

Badaniain vitro wykazaty,ze sertralina nie wywiera wptywu lub tylko nieznaiezhamuje aktywn@
izoenzymu CYP 1A2.

W skrzyzowanym badaniu przeprowadzonymdamiu zdrowych japaskich ochotnikow, sptycie 3
szklanek soku grejpfrutowego powodowato wzrost poai sertraliny w osoczu o ok. 100 %.

W zwigzku z tym, nalgy unika picia soku grejpfrutowego podczas leczenia sémtrépatrz punkt
4.4).

Opieragc sk na badaniach interakcji z sokiem grejpfrutowyne, miozna wykluczy, ze jednoczesne
podawanie sertraliny i silnych inhibitorow CYP3A#}. inhibitoréw proteazy, ketokonazolu,



itrakonazolu, posakonazolu, worykonazolu, klarytyoymy, telitromycyny i nefazodonu, spowoduje
jeszcze wgkszy wzrost nargenia na sertralin Dotyczy to take umiarkowanych inhibitoréw
CYP3A4, np. aprepitantu, erytromycyny, flukonazelgrapamilu i diltiazemu. Podczas leczenia
sertralirg nalezy unikat przyjmowanie inhibitorow CYP3A4.

Stezenia sertraliny w osoczu svicksze o okoto 50% u pacjentow ze spowolnionym méizdm
CYP2C19 w poréwnaniu do pacjentdéw z szybkim metabol (patrz punkt 5.2). Nie moa
wykluczye interakcji z silnymi inhibitorami CYP2C19, np. oprazolem, lanzoprazolem,
pantoprazolem, rabeprazolem, fluoksatyituwoksamira.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Cigza:

Nie 53 dostpne odpowiednio kontrolowane badania doggezstosowania leku u kobiet wazy.
Jednak w przeprowadzonych badaniaciwdadczalnych nie obserwowano wad wrodzonych
wywotanych przez sertraknBadania na zwieetach wykazaty wpltyw leku na ptodag
prawdopodobnie spowodowany toksycznym dziataniemd&odynamicznym substancji na mgtk
a take bezpérednim dziataniem farmakodynamicznym substancjphdd (patrz punkt 5.3).

Zaobserwowanag,e stosowanie sertraliny w trakciezy powoduje objawy odpowiadgje objawom
z odstawienia u niektorych noworodkéw, ktérych noatkpodawano sertraknTo zjawisko
obserwowano réwniew przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych zpgr&SRI. Nie zalecaesi
stosowania sertraliny w czasiggyt, chybaze stan kliniczny kobiety uzasadnia dgiotrzelg,

a potencjalne korzgi z leczenia przewaja nad ewentualnymi zagreniami.

Jeili matka kontynuuje stosowanie sertraliny wepgch okresach gy, zwtaszcza w trzecim
trymestrze, noworodka nalgpodd& obserwacji. Po stosowaniu sertraliny przez matlp&znych
okresach eizy, u noworodka magwysigpi¢ nastpujace objawy: niewydoln& oddechowa, sinica,
bezdech, napady drgawkowe, wahania temperatury, ¢raldngci z przyjmowaniem pokarmu,
wymioty, hipoglikemia, wzmgone napjcie migsniowe, obnkone napjcie migsniowe, wygoérowanie
odruchéw, drenia mésniowe, skurcze ngini, drazliwosé, podsypianie, agly ptacz, senng

i zaburzenia snu. Objawy te mpgynika¢ albo z dziata serotoninergicznych, albo z wyptenia
objawow z odstawienia. W wliszaici przypadkéw powiktania wyspuja natychmiast lub wkrétce po
porodzie (w cigu mniej nk 24 godzin).

Z danych epidemiologicznych wynikze stosowanie lekéw z grupy SSRI w trakcigzgj szczegolnie
w péznym jej okresie, mze zwiksza ryzyko wysgpienia zespotu przetrwalego naggenia
ptucnego u noworodkéw (PPHNang. persistent pulmonary hypertension in the nem)bo
Obserwowano ryzyko na poziomie ok. 5 przypadkowt®@0 ciz. W populacji ogoéinej wyspuje od
1 do 2 przypadkow PPHN na 100@<x<i

Karmienie piersy

Opublikowane dane dotygze stzen sertraliny w mleku matki wskazyjze do mleka przenikaj
niewielkie ilasci sertraliny i jej metabolitu N-desmetylosertrglit niemowlt karmionych piersi
stwierdzano na og6t bardzo niskie lub niewykrywal@tasci stezenia leku w surowicy,

z pojedynczym wyjtkiem niemowécia ze stzeniem sertraliny odpowiadaym okoto 50% wartci
stwierdzanej u matki (jednak bez zadaimego wptywu na stan zdrowia tego niemgid).
Dotychczas nie donoszono o wymbwaniu jakichkolwiek dziataniepazadanych u niemovgt
karmionych piersi przez matki stosage sertralin, jednak nie mgna wykluczy ryzyka takich
dzialar. Nie zaleca sistosowania leku u matek karoych piersi, chybaze w ocenie lekarza
zwigzane z tym korzici przewy:szap ryzyko.

Ptodnai¢
Badania przeprowadzone na zwigach nie wykazaly dziatania sertraliny w paramdirac
ptodnaici (patrz punkt 5.3). Z opiséw przypadkow stosowaaniektorych lekéw z grupy SSRI



u ludzi wynika,ze wptyw na jaké¢ nasienia jest przemiggy. Dotychczas nie zaobserwowano
wplywu na ptodnéé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Farmakologiczne badania kliniczne wykazady sertralina nie ma wplywu na sprawéo
psychomotoryczin W zwigzku z tym jednakze leki przeciwdepresyjne mggednak upéledza
psychiczne lub fizyczne funkcje konieczne do sprganwykonywania potencjalnie niebezpiecznych
czynndci, takich jak prowadzenie pojazdow czy obstugaayaspacjenta naky o takiej maliwosci
ostrzec.

4.8 Dzialania niepgadane

Najczstszym dziatlaniem niepgdanym g nudndgci. W leczeniu zespotgku spotecznego

u 14% ngzczyzn wysgpowaly zaburzenia seksualne (niezdétndo ejakulacji) w poréwnaniu z 0%
w grupie placebo. Te dziatania niggdane § zalezne od dawki i cgsto maj charakter przemijagy
podczas dalszego leczenia.

Profil dziatax niepazadanych czsto obserwowanych w podwdjniesigpionych, kontrolowanych za
pomog placebo badaz udziatem pacjentow z ZO-K, napadami paniki, PTi@Bspotemdku
spotecznego byt podobny do zaobserwowanego w bactaklinicznych pacjentéw z deprgsj

Tabela 1przedstawia reakcje niepmmlane zaobserwowane po dopuszczeniu leku do oluzsidé
nie jest znana) oraz w badaniach klinicznych kdowanych za pomegplacebo (z udziateméznie
2542 pacjentéw leczonych sertralin2145 os6b otrzymuagych placebo), dotygeych depresji, ZO-
K, napadow paniki, PTSD i zespokkl spotecznego.

Niektore niepaagdane reakcje na lek wymienione w Tabeli 1 mponiejsza swoje nasilenie

i czestas¢ wystepowania w trakcie dalszego leczenia i zazwyczajayimagaj odstawienia leku.

Tabela 1: Reakcje niepgdane

Czestai¢ reakcji niepagdanych zaobserwowanych w kontrolowanych za panptexcebo badaniach
dotyczcych depresji, ZO-K, napaddw paniki, PTSD i zespelu spotecznego. Pgizona analiza

i doniesienia po dopuszczeniu leku do obrotggité¢ nie jest znana).

bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Zakaenia i zard@genia paseytnicze
Zapalenie Zapalenie Zapalenie
gardta gornych drog uchytkow
oddechowych, | jelita,
niezyt nosa zapalenie
zotadka i jelit,
zapalenie ucha
srodkowego

Nowotwory tagodne, zftiwe i nieokrglone (w tym torbiele i polipy)
| | Nowotworyt |
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Powickszenie Leukopenia,
weztéw matoptytkowa¢
chlonnych
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje
anafilaktyczne,
reakcje
alergiczne, alergid
Zaburzenia endokrynologiczne

Hiperprolakty-
nemia,
niedoczynnéé
tarczycy, zespot
nadmiernego
wydzielania
wazopresyny

Zaburzenia metabolizmu i pgviania

Jadtowstet, Hipercholester Hiponatremia,

zwiekszenie olemia, cukrzyca,

apetytu* hipoglikemia hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne
Bezsen-n& | Depresja*, Omamy*, Zaburzenia Przerycia senne
(19%) depersonalizag euforia*, apatia, | konwersyjne

ja, koszmary | nieprawidiowe | uzaleznienie

senne, ¢k*, myslenie od lekow,

pobudzenie*, zaburzenia

nerwowac, psychiczne*,

zmniejszenie agresja*,

libido*, paranoja,

bruksizm

mysli/zachowa
nia
samobojcze**
* lunatyzm,
przedwczesny
wytrysk

Zaburzenia uktadu nerwowego




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Zawroty Zaburzenia Drgawki*, Spiaczka*, Zaburzenia
gtowy czucia*, mimowolne choreoatetoza, ruchowe (w tym
(11%), drzenie, ruchy mesni*, dyskineza, zaburzenia
senng¢ wzmazone zaburzenia przeczulica, pozapiramidowe
(13%), napkcie, koordynacji, zaburzenia takie jak:
béle gtowy | zaburzenia hiperkinezy, czucia hiperkinezja,
(21%)* smaku, zaburzenia hipertonia,
zaburzenia pamkci, dystonia,
koncentracji | niedoczulica*, zgrzytanie gbami
zaburzenia i zaburzenia
mowy, chodu),
utozeniowe omdlenia.
zawroty glowy, Objawy zwizane
migrena* Z zespotem
serotoninowym
lub ztcsliwym
zespotem
neuroleptycznym
takie jak:
pobudzenie,
splatanie, obfite
pocenie i,
biegunka,
goraczka,
nadcknienie
tetnicze,
sztywnag,
tachykardia.
W niektérych
przypadkach

miato to zwhzek
Z jednoczesnym
stosowaniem
lekow
serotoninergicz-
nych.

Akatyzja i
niepoka;j
psychoruchowy
(patrz punkt 4.4)
Skurcz naczi
mdbzgowych

(w tym zesp6t
przemijapcego
skurczu naczay
mdbzgowych i
zespot Call-
Fleming ).




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia oka
Zaburzenia Jaskra, Nieprawidtowe
widzenia zaburzenia widzenie,
wydzielania nieréwnezrenice
tez, ubytki
pola widzenia,
podwojne
widzenie,
swiattowstret,
krwotok do
komory
przedniej oka,
rozszerzenie
zrenic*
Zaburzenia ucha i btnika

| Szum uszny* | Bol ucha

Zaburzenia serca

Kotatanie Tachykardia Zawat serca,
serca* bradykardia,
choroba serca
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia Nadcknienie Niedokrwienie Nieprawidtowe
goraca* tetnicze*, nagte | obwodowe krwawienia

zaczerwienie-
nie skory

(krwawienia z

nosa, z przewodu

pokarmowego,
krew w moczu)

Zaburzenia u

ktadu oddechowego, klatki piersio

wiepdpiersia

Ziewanie* Skurcz oskrzeli* | Skurcz krtani Choroba
duszndc¢, hiperwentylacja, srodmigzszowa
krwawienie z niedotlenienie, ptuc
nosa swist krtaniowy,

dysfonia,
czkawka
Zaburzeniaolgdka i jelit
Biegunka Bol brzucha*, | Zapalenie Smotowate Zapalenie trzustki
(18%)), wymioty*, przetyku, stolce,swieza
nudndci zaparcia*, dysfagia, guzy | krew w kale,
(24%), niestrawné¢, | krwawnicowe, | owrzodzenie
suchaé w wzdecia nadmierne jezyka,
ustach (14%) wydzielanie choroby
sliny, zebow,
zaburzenia zapalenie
jezyka, jezyka,
odbijanie s} ze | owrzodzenie
zwracaniem ust
tresci
zotgdkowe]

Zaburzenia wtroby i drogzélciowych




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Nieprawidiow Powane
e dolegliwasci
funkcjonowani watrobowe (w
e watroby tym zapalenie
watroby,
z6ttaczka oraz
niewydolna¢
watroby)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka*, Obrzk Zapalenie Rzadkie
nadmierne okotooczodoto- | skory, zgtoszenia
pocenie si wy*, zapalenie ciezkich dziata
plamica*, pecherza, niepazadanych ze
lysienie*, zimny | wysypka strony skory
pot, sucha skora, grudkowa, (CDNS): np.
pokrzywka* nieprawidiowa zespot Stevensa -
struktura Johnsona oraz
wiosoéw, martwica
nieprawidtowy naskorka,
zapach skory obrzk
naczyniorucho-
wy, obrzk
twarzy,

wrazliwo$¢ na
Swiatlo, reakcja
skornaswiad

Zaburzenia m

isniowo- szkieletowe i tkankjdznej

B&l migsniowy | Choroba Zaburzenia Bol stawdw,
zwyrodnienio- | kosci skurcze mgsni
wa stawow,
ostabienie
migsniowe, bole
plecow, tiki
migsniowe

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Oddawanie Skapomocz,
moczu w nocy, | nietrzymanie
zatrzymanie moczu*,
moczu*, op&nienie w
wielomocz, oddawaniu
czestomocz, moczu
zaburzenia w
oddawaniu
moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi**




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia | Zaburzenia Krwawienia z Krwotok Ginekomastia,
wytrysku czynnaci pochwy, miesigczkowy, nieregularne
(14%) seksualnych, | zaburzenia zanikowe miesgczki
zaburzenia Cczynnaci zapalenie
wzwodu seksualnych u | sromu i
kobiet pochwy,
zapalenie
zotedzi i
napletka,
uptawy,
bolesny
wzwaod
pracia*,
mlekotok*
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmeczenie | Bolw klatce | Zte Przepuklina, Obrzk
(10%)* piersiowej* samopoczucie*,| zmniejszenie obwodowy
dreszcze, tolerancji
goraczka*, lekowej,
astenia*, utrudniony
pragnienie chod
Badania diagnostyczr
Zmniejszenie Zwiekszenie Nieprawidtowe
masy ciata*, aktywnaci wyniki bada
zwiekszenie aminotransfera laboratoryjnych,
masy ciata* zy zaburzenia
alaninowej*, czynndgci ptytek
zwigkszenie krwi, zwickszone
aktywnaci stezenie
aminotransfera cholesterolu
zy
asparaginowej
*
nieprawidtowe
nasienie
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiega
| [ Urazy |
Procedury medyczne i chirurgiczne
Zabieg

rozszerzania

naczyh




bardzo czeste niezbyt czste | rzadkie bardzo nieznana (nie
czeste (=1/100, (=1/1000, (=1/10000, rzadkie moze by¢
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< okreslona na
1/10000). | podstawie
dostepnych
danych)

W przypadku wygpienia zdarzé niepagdanych w przebiegu depresji, ZO-K, zespghu |
panicznego, PTSD i zespolkl spotecznego, pajie dotycgce uktaddw organizmu nale
przeklasyfikowawedtug paj¢ dotyczcych uktaddéw organizmu obayrujgcych w badaniach nad
depresj.

t Zgtoszono jeden przypadek nowotworulaeego u jednego pacjenta otrzymoggo sertralirg,
w poréwnaniu z brakiem takich przypadkéw w grupieyanujcej placebo.

* te dziatania niepégdane wysjpity rowniez podczas badapostmarketingowych

** w mianowniku podanagczry liczbe pacjentow w danej grupie wyadimionej wedtug pici:
sertralina (1118 reczyzn, 1424 kobiet), placebo (92&zozyzn, 1219 kobiet)

W przypadku ZO-K — wygznie badania krotkoterminowe, trwag od 1 do 12 tygodni.

***y trakcie leczenia sertralig lub wkrotce po zakiwzeniu stosowania tego leku stwierdzano
przypadki myli samobdjczych i zachowaamobdjczych (patrz punkt 4.4).

Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniletgezsertraliry

Odstawienie sertraliny (szczeg6lnie nagteysta powoduje objawy z odstawienia. Najaze]
zgtaszanymi reakcjampszawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym parggle zaburzenia snu
(w tym bezsenni i intensywne sny), pobudzenie lub niepokoj, nédnb(lub) wymioty, dzenia

i bole glowy. Zazwyczaj objawy te mgiagodne lub umiarkowane nasilenie i charakter
samoograniczagy; jednak u niektérych pacjentéw mpgne by ciezkie i (lub) utrzymywa sie przez
diugi czas. Dlatego gdy leczenie sertralie jest ju konieczne, zalecagsstopniowe zmniejszanie
dawek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Populacja oséb w podesztym wieku

Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, mdgy¢ zwigzane z przypadkami klinicznie istotnej
hiponatremii u oséb w podesztym wieku, ktére mbgé bardziej narzone na to zdarzenie
niepazadane (patrz punkt 4.4).

Pacjenci pediatryczni

U ponad 600 pacjentow pediatrycznych leczonychraarg ogolny profil reakcji niepzadanych byt
zazwyczaj podobny do zaobserwowanego w badaniadzialem oséb dorostych. W kontrolowanych
badaniach (n=281 pacjentéw leczonych sertgalrmobserwowano nagtujace dziatania niepgdane:

Bardzo cesto £1/10): Bole gtowy (22%), bezsen&d(21%), biegunka (11%) i nudém (15%).

Czsto £1/100 do <1/10)Bdle w klatce piersiowej, mania, gozka, wymioty, anoreksja, labiléd
emocjonalna, agresja, pobudzenie, nerwédwpaburzenia uwagi, zawroty gtowy, hiperkinezja,
migrena, senrig, drzenia, zaburzenia widzenia, suébav jamie ustnej, niestrawig koszmary
nocne, zmczenie, nietrzymanie moczu, wysypkagiik, krwawienie z nosa, wedia.

Niezbyt cgzsto ¢1/1000 do <1/100)Wydtuzenie odcinka QT w EKG, proby samobdéjcze, drgawki,
zaburzenia pozapiramidalne, parestezje, depresiamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwisto
zaburzenia czynrigi watroby, podwyszony poziom aminotransferazy alaninowej, zapalenie
pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zgrnego, bole uszu, bdle oczu, rozszerzereaicy, zte
samopoczucie, krwiomocz, wysypka krostkowa, kateazy, spadek masy ciata, skurczedmi,
nieprawidtowe sny, apatia, albuminuriagstomocz, wielomocz, bole piersi, zaburzenia
miesiczkowania, tysienie, zapalenie skory, nieprawidt@apach skory, pokrzywka, bruksizm,
uderzenia gaica.

Czestasé nieznanamimowolne oddawanie moczu



Wptyw klasy leku

W badaniach epidemiologicznych przeprowadzonychvgié wsrod osob po 50. rokiycia
wykazano wzrost ryzyka ztam&osci u pacjentow przyjmaggych leki z grup SSRI i TCA.
Mechanizm prowadgy do takiego ryzyka nie jest znany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepgane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepaadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksycznér®

Dosepne dane wskazypa to,ze sertralina cechujeesszerokim marginesem bezpiefigeva w
przypadku przedawkowania. Opisywano przypadki paegebwania samej sertraliny w dawce do 13,5
g. Zaobserwowano zgony po przedawkowaniu sertradjfoyvnie w podczeniu z innymi lekami

i (lub) alkoholem. Dlatego w kdym przypadku przedawkowania natgpodpé intensywne leczenie.

Objawy

Do objawoéw przedawkowania naledziatania niepmdane zalgne od serotoniny, takie jak sesap
zaburzenia dotyegze przewodu pokarmowego (takie jak nugidwymioty), tachykardia, cienie,
pobudzenie i zawroty glowy. Rzadziej opisywano wyetvaniespiaczki.

Leczenie

Nie ma specyficznego antidotum dla sertraliny. Balapewnt i utrzyma draznos¢ drog
oddechowych, zapewhbddpowiednie natlenowanie i wentylaciVegiel aktywowany, ktéry mina
zastosowaw pokczeniu z&rodkiem przeczyszczggym, maze by tak samo lub bardziej skuteczny
niz ptukaniezotadka i w czasie leczenia przedawkowania hale®zwazy¢ jego podanie. Nie zaleca

si¢ indukowania wymiotow. Zalecagsmonitorowanie czynnii serca i czynnii zyciowych oraz
0golne postpowanie objawowe i wspomagag. Z uwagi na dia objetos¢ dystrybucji sertraliny,

takie dziatania, jak wymuszona diureza, dializanbperfuzja i transfuzja wymienna prawdopodobnie
nie przyniog korzysci.

Przedawkowanie sertraliny @ powodowé wydtuzenie odsipu QT, dlatego zalecagsi
monitorowanie EKG we wszystkich przypadkach przddamania sertraliny.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitoyghwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Kod ATC: NO6, ABO6



Mechanizm dziatania

Sertralina jest silnym i swoistym inhibitorem nenatnego wychwytu serotoniny (5-HT)

w komorkach nerwowych w badaniaichvitro, nasila dziatanie 5-HT u zwieqz Ma jedynie bardzo
staby wplyw na wychwyt zwrotny noradrenaliny i dapay. W dawkach leczniczych, sertralina
blokuje wychwyt serotoniny w plytkach krwi ludzi. Wadaniach na zwiegtach nie wykazano, aby
lek dziatat stymulujco, sedatywnie, cholinolitycznie lub kardiotoksyeznN kontrolowanych
badaniach u zdrowych ochotnikéw sertralina nie paoveata sedacji, ani nie wplywata na spragéno
psychomotoryczn Jako selektywny inhibitor wychwytu 5-HT, sertrelinie wptywa na
przekanictwo katecholaminergiczne. Sertralina nie wykazupwinowactwa do receptoréw
muskarynowych (cholinergicznych), serotoninergicdnydopaminergicznych, adrenergicznych,
histaminergicznych, GABA ani do receptoréw benzeemnowych. Diugotrwate podawanie
sertraliny zwiergtom prowadzi do zmniejszenia liczby i viliavosci receptorow noradrenergicznych
w mozgu. Podobny efekt obserwowano podczas podavimmych lekow przeciwdepresyjnych

i stosowanych w leczeniu ZO-K.

Dziatanie farmakodynamiczne

Nie wykazano, aby sertralina powodowata skiarin nadaywania. W kontrolowanym za pomoc
placebo, podwajnie Zeepionym badaniu poréwnawczym sklodoodo nadaywania sertraliny,
alprazolamu i d-amfetaminy u ludzi sertralina nisvpdowata dodatnich dziatasubiektywnych
wskazujcych na meliwos¢ naduywania. Z drugiej strony uczestnicy badania océaeiéwno
alprazolam, jak i d-amfetamjrznacznie wyej niz placebo pod wzgtem satysfakcji zvgzanej ze
stosowaniem leku, euforii i nawosci naduiywania. Sertralina nie powoduje ani stymulacji, ani
niepokoju, jakie $ zwigzane z d-amfetaminjak tez nie wykazuje dziatania uspokajeggo

i zaburzé psychoruchowych zwrzanych ze stosowaniem alprazolamu. Sertralinaziaadjako
dodatnie wzmocnienie u matp rezus szkolonych wemsikrsamodzielnego podawania kokainy, jak te
nie zasgpuje ani d-amfetaminy, ani pentobarbitalu, jako beaddyskryminujcego u matp rezus.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Duze zaburzenie depresyjne

Przeprowadzono badanie z udziatem pacjentéw andsyjaych z depresj u ktérych wysipita
odpowied przy kaxcu wstpnej, 8-tygodniowej, otwartej fazy leczenia sentralv dawce 50-200
mg/dolg. Pacjentoéw tych (n=295) randomizowano do grupytkaujcej przez 44 tygodnie
prowadzone metadpodwajnieslepej préby leczenie sertradinv dawce 50-200 mg/debub placebo.
U pacjentow otrzymugych sertralin zaobserwowano statystycznie istptnniejsz czgstasé
nawrotéw, nk wérod pacjentéw otrzymagych placeboSrednia dawka u 0séb, ktére utazyty
badanie, wynosita 70 mg/dehOdsetek os6b reagajych na leczenie (okileny jako odsetek
pacjentéw, u ktdrych nie doszto do nawrotu chorokyrupach otrzymggych sertralin i placebo
wyniést odpowiednio 83,4% i 60,8%.

Zespotu ¢ku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disof@é&sD).

Dane podczone z 3 badadotyczcych PTSD w populacji ogolnej wskaguja mniejszy odsetek
odpowiedzi u razczyzn ni u kobiet. W dwéch badaniach populaciji ogélnej,térkch uzyskano
wyniki dodatnie, odsetek kobiet igitzyzn reagujcych na leczenie sertrainv porownaniu

z placebo byt zbliony (odpowiednio kobiety: 57,2% vs.34,5%cateyzni: 53,9% vs. 38,2%)
Liczba pacjentow, grczyzn i kobiet, w pajczonych badaniach populaciji ogélnej wynosita
odpowiednio 184 i 430, dlatego wyniki dotyce kobiet g lepiej ugruntowane, natomiast wiazyzn
wyrazny jest wptyw innych zmiennych pogtkowych (wiksza czstaé¢ naduywania substancii,
diuzszy czas trwaniagrodto urazu, itp.), ktore koreluge zmniejszeniem efektu dziatania leku.

Pacjenci pediatryczni z ZO-K

Oceniano bezpiecastwo i skuteczng@ stosowania sertraliny (50-200 mg/dplv leczeniu dzieci (6—
12 lat) i mlodziey (13-17 lat) bez depresji, leczonych ambulatogyjohorugcych na zaburzenie
obsesyjno-kompulsyjne (ZO-K). Po tygodniu prowadganetod pojedynczalepej proby fazy



wstepnej, pacjentow przydzielono w sposdb randomizowagmygrup leczonych przez dwdose
tygodni zmieng dawkg sertraliny lub placebo. Pagtkowa dawka u dzieci (6—12 lat) wynosita 25 mg.
U pacjentdéw zrandomizowanych do grupy otrzysuej sertralig stwierdzono istotnie wksz
poprave wedtug skali Children’s Yale-Brown Obsessive Colawe Scale CY-BOCS (p = 0,005),
skali NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p&19) i skali CGI Improvement (p = 0,002)ni
u tych, ktérych zrandomizowano do grupy placebmdeibo zaobserwowano rowaitendengj do
wickszej poprawy w grupie leczonej sertrgliw poréwnaniu do grupy otrzymygej placebo wedtug
skali CGI Severity (p = 0,089).

W skali CY-BOCssredni wynik pocatkowy i zmiana w stosunku do wasto pocatkowej w grupie
placebo wynosity odpowiednio 22,25 + 6,15 i -3,08,82, natomiast w grupie otrzynaagj sertralig
sredni wynik pocztkowy i zmiana w stosunku do waétd poczitkowej w grupie placebo wynosity
odpowiednio 23,36 + 4,56 i -6,8 £ 0,87. W analig@st homsoby odpowiadage na leczenie,
definiowane jako pacjenci z 25-procentowym lulgkgzym obnieniem CY-BOCs (podstawowej
miary skuteczngci) w okresie od rozpogeia leczenia do ogjniecia zaplanowanego punktu
koncowego, nalgeli w 53% do grupy pacjentow leczonych sertrgliw poréwnaniu do 37%
pacjentéw leczonych placebo (p = 0,03).

Brak danych dotyarych bezpieczestwa i skutecznizi diugotrwatego stosowania leku w grupie
pacjentéw pediatrycznych.

Brak danych dotyegcych dzieci porriej 6 lat.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Sertralina wykazuje farmakokinetylproporcjonalg do dawki w zakresie dawek od 50 do 200 mg.
U ludzi po podaniu doustnym dawki od 50 do 200 amma dob przez 14 dni maksymalnezgénie
sertraliny w osoczu wygbowato po ok. 4,5-8,4 godzin. Pokarm nie ma istgoneptywu na
biodostpnai¢ sertraliny podawanej w postaci tabletek.

Dystrybucja
Okoto 98% kazacego leku jest zvgzane z biatkami osocza.

Metabolizm
Sertralina podlega intensywnemu metabolizmowi paggierwszego przgjia przez vgtrobe.

Na podstawie danych klinicznych i danych uzyskanyaolharunkachn vitro mozna stwierdz,

ze sertralina jest metabolizowana na drodze liczregthkow, w tym przez CYP3A4, CYP2C19 (patrz
punkt 4.5) i CYP2B6. Sertralina i jej gtdbwny metéibalesmetylosertralinaggsakze substratami P-
glikoproteiny w warunkacin vitro.

Eliminacja

Sredni okres poéttrwania sertraliny wynosi okoto 2igin (zakres 22-36 godzin). Zgodnie

z koncowym okresem potowicznej eliminacji, ngstije okoto dwukrotna kumulacja desgén stanu
stacjonarnego, ktére ®shgane po jednym tygodniu podawania leku raz ng.dokres poéttrwania
N-demetylosertraliny, pozostaje w zakresie od 624@ godzin. Zaréwno sertralina jak i N-
demetylosertralinagsu ludzi intensywnie metabolizowane a powstate bty s3 wydalane z kalem
i moczem w réwnych iléciach. Jedynie niewielka &6 (<0,2%) sertraliny w postaci niezmienionej
jest wydalana z moczem.

Farmakokinetyka w szczegdélnych grupach pacjentow

Pacjenci pediatryczni z ZO-K
Farmakokinetyk sertraliny badano w grupie 29 dzieci w wieku oto612 lat i 32 nastolatkow
w wieku od 13 do 17 lat. U pacjentéw stopniowoeiszano dawk do dawki dobowej 200 mg



w ciggu 32 dni, albo przez podanie dawki pgikpwej 25 mg i jej stopniowe zwkszanie, albo przez
podanie dawki pocitkowej 50 mg i jej stopniowe zwkszanie. Schematy podawania leku w dawce
25 i 50 mg byly rownie dobrze tolerowane. W przyadawki 200 mg stenia sertraliny w osoczu
w stanie stacjonarnym w grupie dzieci w wieku adb612 lat byty o okoto 35% wksze ni u dzieci

w wieku od 13 do 17 lat, i 0 21% ¢lisze nk w grupie referencyjnej osob dorostych. Nie stwiemb
istotnych ra@nic klirensu kreatyniny ngtlzy chtopcami a dziewetami. Dlatego u dzieci, zwlaszcza
Z mah mag ciala, zaleca sistosowanie matej dawki pagtkowej i stopniowe zwgkszanie dawki za
kazdym razem o 25 mg.

U miodziezy lek naley dawkowa podobnie jak u dorostych.

Mtodziez i osoby w podesziym wieku
Profil farmakokinetyczny leku u mtodZgi u 0s6b w podesztym wieku niezrd sie w sposob istotny
od profilu farmakokinetycznego u os6b dorostych igku od 18 do 65 lat.

Zaburzenia czynrigi watroby
U pacjentdw z uszkodzeniemytnoby okres péitrwania sertraliny jest wydany, a warté¢ AUC
wzrasta trzykrotnie (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Niewydolng¢ nerek
U pacjentdw z niewydolnigia nerek w stopniu od umiarkowanego dezkiego nie stwierdzano
istotnej kumulacji sertraliny.

Farmakogenomika

Poziomy sertraliny w osoczu, byly o 50% i8ye u pacjentow ze stabym metabolizmem CYP2C19
w poréwnaniu z pacjentami z intensywnym metabolizmKliniczne znaczenie nie jest jasne,

a zwkkszanie dawki musi ldydostosowane na podstawie odpowiedzi klinicznej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwertjgich bada farmakologicznych dotygzych
bezpieczastwa stosowania, toksyczsu po podaniu wielokrotnym, genotoksyczobi potencjalnego
dziatania rakotwérczego, nie ujawrjayystepowania szczegoélnego zagemia dla cztowieka.

W badaniach ocenigjych toksyczny wplyw na reprodukgprzeprowadzonych na zwietach nie
stwierdzono oznak teratogerfgbani niekorzystnego wptywu leku na ptodda mezczyzn.
Zaobserwowana fetotoksyczédoyta prawdopodobnie zgdana z toksycznym dziataniem leku na
matke. Do skrocenia przgcia mtodych osobnikdéw po urodzeniu i zmniejszéoilamasy ciata doszto
jedynie w trakcie pierwszych kilku dni po urodzenilzyskane dane wskazuja to,ze wczesna
umieralné¢ okotoporodowa wynikata z dziatania lekuuteropo 15. dniu cjzy. Op&nienia rozwoju
stwierdzane u mtodych osobnikéw urodzonych przezyatujgce lek samice wynikaty
prawdopodobnie z wptywu leku na samice, wazkii z czym nie wiza Si¢ z istotnie wyszym
ryzykiem u ludzi.

Badania przeprowadzone na gryzoniach i innych zgtiach nie ujawnity wptywu na ptodisé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzé tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101)
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 102)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Polidekstroza

Triacetyna

Makrogol 8000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres trwatosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki HDPE z nalgtka z PE (opcjonalnie z wypetnieniem polietylenowymjekturowym
pudetku; *opakowania zawiegge 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 250, 300 tabletek

powlekanych

Blistry z PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetktppakowania zawierage 14, 15, 20, 28, 30,
50, 60, 98, 100, 250, 300, 500 tabletek powlekanych

Blistry z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku; *opatvania zawierace 14, 15, 20, 28, 30, 50,
60, 98, 100, 250, 300, 500 tabletek powlekanych

* Nie wszystkie wielkéci opakowa mog by¢ dostpne na rynku.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

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

Sertagen 50 mg: 12839
Sertagen 100 mg: 12840



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenibrotu: 25/04/2007
Data ostatniego przedtenia pozwolenia: 02/04/2012

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

Listopad 2015

DO OBROTU



