CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stimuloton, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg sertraliny (Sertralinum) w postaci chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z napisem E271 po
jednej stronie oraz z rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Krotkotrwale (ostre), oraz sredniotrwate (zapobieganie nawrotowi) leczenie epizodow
depresji (jednobiegunowej, dwubiegunowej, z towarzyszacym lekiem),

Leczenie profilaktyczne depresji jednobiegunowej,

Ostre i dlugotrwate leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K),

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) u dzieci w wieku powyzej 6 lat,
Leczenie lgku napadowego z towarzyszaca (lub nie) agorafobia,

Leczenie pourazowych zaburzen stresowych, tzw. post-traumatic stress disorder (PTSD),
Leczenie fobii spotecznej (Igku przed kontaktami z otoczeniem).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Stimuloton powinien by¢ stosowany jednorazowo w ciagu doby (rano lub wieczorem).
Jednoczesne spozywanie pokarmow nie ma wptywu na wchtanianie leku, tak ze moze by¢ on
przyjmowany w trakcie lub niezaleznie od positku.

Dorosli:

U oséb dorostych z depresja lub zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi, dawka wynosi zwykle
50 mg jeden raz na dobg.

U pacjentéw z lgkiem napadowym lub pourazowymi zaburzeniami stresowymi, leczenie nalezy
rozpoczynac od dawki 25 mg na dobe, zwiekszajac ja po uptywie tygodnia do 50 mg raz na dobg.




Taki schemat dawkowania powoduje zmniejszenie czgstosci wystepowania i nasilenia dziatan
niepozadanych.

W przypadku niezadowalajacej odpowiedzi na leczenie oraz dobrej tolerancji leku, dawkg¢ mozna
zwiekszaé stopniowo, w ciagu kilku tygodni 50 mg, az do maksymalnej dawki 200 mg na
dobg.

Dzialanie terapeutyczne moze wystapi¢ w ciagu 7 dni, jednakze dla osiagnigcia petnego dziatania
przeciwdepresyjnego potrzeba zwykle 2 do 4 tygodni. Odpowiednie dziatanie lecznicze rozwija
sie nawet wolniej (w ciagu 8-12 tygodni) w przypadku zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. W
leczeniu podtrzymujacym nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawkg leku.

Dzieci:

Stosowanie leku Stimuloton u dzieci z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (ZO-K) w wieku
13-17 lat nalezy rozpoczynaé od dawki 50 mg na dobg. Zalecana dawka poczatkowa u dzieci z
zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (ZO-K) w wieku 6-12 lat wynosi 25 mg na dobg i
zwieksza sie ja po uptywie 1 tygodnia do 50 mg na dobe. W przypadku braku zadowalajacej
odpowiedzi na leczenie, kolejne dawki moga by¢ zwiekszane co tydzien o 50 mg do
maksymalnej dawki 200 mg na dobg. Jednakze, podczas zwigkszania dawki dobowe; powyzej
50 mg nalezy wzia¢ pod uwagg mniejsza masg ciata u dzieci w poréwnaniu z dorostymi, aby
uniknaé zbyt wysokiego dawkowania. W okresie dlugotrwatego leczenia podtrzymujacego,
dawkowanie powinno by¢ utrzymane na najnizszym poziomie zapewniajacym efekt
terapeutyczny.

Szczegdlne populacje:

Nie ma potrzeby modyfikowania dawek u pacjentéw w podeszlym wieku.

Wydalanie sertraliny nie zmienia si¢ w istotnym stopniu u pacjentow z niewydolnosciq nerek, z
tego powodu nie ma koniecznosci zmniejszania dawki leku.

Sertraline nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw ze wspotistniejacymi
chorobami watroby, w takich przypadkach zaleca sig zmniejszenie dawki leku lub wydtuzenie
odstepu pomigdzy kolejnymi dawkami.(patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

e Stwierdzona nadwrazliwos¢ na sertraline lub ktorykolwiek sktadnik leku,

e Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) oraz w ciagu 14 dni po
zakonczeniu ich stosowania (analogicznie, inhibitor MAO mozna podawac dopiero po 14
dniach od zakonczenia stosowania sertraliny),

e Niestabilna padaczka,

e U dzieci wieku ponizej 6 lat (z powodu braku dostatecznego doswiadczenia klinicznego
dotyczacego skutecznosci i bezpieczenstwa leku w tej grupie wiekowe)).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Leczenie elektrowstrzasami (EW)

Nie ma wynikéw badan klinicznych okreslajacych potencjalne zagrozenia lub korzysci
jednoczesnego stosowania EW i sertraliny.
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Wystgpienie manii lub hipomanii
Podobnie jak przy wszystkich innych lekach przeciwdepresyjnych, leczenie sertraling moze
wywotywac manig lub hipomanie u niewielkiego odsetka pacjentow (okoto 0,4%).

Samobdjstwo/mysli samobdjcze oraz pogorszenie kliniczne.

Depresja wiagze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samookaleczen oraz
samobojstw (zdarzen zwigzanych z samobojstwem). Ryzyko to utrzymuje si¢ do wystapienia
znaczacej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni lub
dtuzszym okresie leczenia, do chwili jej wystapienia pacjenci powinni znajdowac¢ si¢ pod scista
kontrola. Ogélne doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze ryzyko samobdjstwa moze wzrasta¢ we
wczesnych stadiach powrotu do zdrowia.

Inne choroby psychiczne, w ktdrych stosowany jest Stimuloton mogg takze wiazaé sie ze
zwigkszonym ryzykiem zdarzen zwigzanych z samobodjstwem. Ponadto stany te moga
wspdtistnie¢ z duzym zespotem depresyjnym. Dlatego te same Srodki ostroznosci, co
stosowane przy leczeniu pacjentdw z duzym zespotem depresyjnym powinny by¢ podejmowane
przy leczeniu pacjentéw z innymi chorobami psychicznymi.

Wiadomo, ze pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z samobojstwem w wywiadzie chorobowym

oraz pacjenci wykazujacy znacznie nasilone wyobrazenia samobdjcze przed rozpoczgciem

leczenia sa bardziej zagrozeni myslami i probami samobdjczymi i powinni by¢ dokfadnie

nadzorowani w trakcie leczenia. Meta-analiza badan klinicznych z grupa kontrolng placebo

lekow przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentow z chorobami psychicznymi wykazaty

zwigkszone ryzyko zachowan samobodjczych przy stosowaniu lekéw przeciwdepresyjnych w

poréwnaniu z placebo u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat.

Farmakoterapia pacjentow, zwlaszcza tych z grupy wysokiego ryzyka, a szczegélnie we

wczesnym okresie leczenia oraz po zmianach dawek leku powinna by¢ prowadzona pod scista

kontrolg. Nalezy zwrdci¢ uwage pacjentow 1 (oraz ich opiekunéw) na koniecznosc¢

monitorowania wszelkich objawow pogorszenia klinicznego, zachowan lub mysli samobdjczych

i niezwyktych zmian zachowania oraz natychmiastowy kontakt z lekarzem w razie wystapienia

takich objawow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Stimuloton nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat, z
wyjatkiem pacjentdw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi. Zachowania samobdjcze (mysli
i proby samobojcze) oraz wrogie (gtownie agresja, zachowania przeciwstawiajace sie oraz
gniew) byly w badaniach klinicznych czgsciej obserwowane u dzieci i miodziezy leczonej lekami
przeciwdepresyjnymi w porownaniu z placebo. Jesli w oparciu o kliniczng potrzebe leczenia,
pomimo to zostanie podjeta decyzja o zastosowaniu leku, pacjent powinien by¢ $cisle
monitorowany pod katem wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto brak danych z
dtugookresowych badan bezpieczenstwa leku u dzieci i miodziezy dotyczacych wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Napady drgawkowe (padaczkowe)

W przeprowadzonych badaniach klinicznych sertraliny stwierdzono przypadki wystapienia
napadu drgawek u okoto 0,08% (okoto 3/4000) pacjentéw leczonych z powodu depresji oraz u
0,2% (4/1800) pacjentdéw leczonych z powodu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. Zwiazek
pomigdzy leczeniem sertraling a napadami drgawkowymi nie jest pewny. Nie ma dostepnych
danych dotyczacych leczenia pacjentow z padaczka sertraling. Nie nalezy podawa¢ sertraliny
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pacjentom z niestabilna padaczka, natomiast pacjenci bez napadow drgawkowych powinni by¢
objeci regularna kontrola medyczna. W przypadku wystapienia napadu drgawkowego sertraling
nalezy odstawic.

Niewydolnos¢ watroby

Sertralina jest metabolizowana glownie w watrobie. Wyniki badan farmakokinetycznych dawki
pojedynczej, prowadzonych u 0sob z tagodna marskoscia watroby, wykazaty, ze wystgpuje u
nich wydtuzenie okresu pottrwania i zwigkszenie wartoéci AUC. W rezultacie nalezy zachowa¢
ostrozno$é przy stosowaniu sertraliny u pacjentow z chorobami watroby, nalezy rozwazy¢
stosowanie mniejszych dawek lub zmniejszy¢ czgstotliwose podawania leku.

Niewydolnos¢ nerek

Farmakokinetyka dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych sertraliny nie ulega istotnej zmianie
u pacjentow z umiarkowang (klirens kreatyniny 20-50 ml/min), lub cigzka niewydolnoscia nerek
(klirens kreatyniny <20 ml/min).

Wyniki tych badan wskazuja, iz nie ma potrzeby modyfikacji dawek sertraliny w leczeniu
pacjentéw z chorobami nerek.

Zespol serotoninowy

U pacjentow otrzymujacych sertraling w skojarzeniu z inhibitorami MAO opisywano przypadki
wystepowania cigzkich reakcji, czasem zakoniczonych zgonem. W zwiazku z powyzszym, nie
nalezy stosowac tabletek sertraliny w skojarzeniu z inhibitorami MAO, w tym z selektywnym
inhibitorem MAO - selegiling i odwracalnym inhibitorem MAO — moklobemidem lub z innymi
substancjami o wasciwosciach serotoninergicznych, jak tryptofan, fenfluramina oraz agonistami
serotoniny, z powodu ryzyka wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych (patrz punkty 4.3 oraz
4.5).

W zwigzku z powyzszym, zmiana leczenia selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
serotoniny lub innym lekiem przeciwdepresyjnym powinna by¢ przeprowadzona z ostroznoscia,
w celu unikniecia mozliwych interakeji farmakodynamicznych (patrz punkt 4.5). Szczegolnie
znaczenie ma uwazna obserwacja kliniczna, jesli leczenie sertraling jest rozpoczynane po
zakonczeniu leczenia lekiem przeciwdepresyjnym o dtugim czasie poftrwania, jak np.
fluoksetyna. Brak dobrze udokumentowanych danych dotyczacych czasu, jaki powinien by¢
zachowany bez stosowania leczenia, podczas zamiany jednego preparatu przeciwdepresyjnego na

inny preparat.

Ataksja/niepokoj psychoruchowy

Stosowanie preparatow z grupy SSRI/SNRI jest zwiazane z wystepowaniem ataksj,
charakteryzujacej si¢ subiektywnie nieprzyjemnym odczuciem lub wyczerpujacym niepokojem, a
takze potrzeba poruszania si¢, cz¢sto skojarzona z niemozliwoscia utrzymania spokojnej pozycji
stojacej lub siedzacej. Te objawy sa najbardziej prawdopodobne podczas kilku pierwszych
tygodni leczenia. Zwiekszenie dawki u pacjentow, u ktorych wystapia takie objawy, moze
przynies¢ szkodg.

Cukrzyca




Leczenie selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny moze zaburzaé kontrolg
glikemii u chorych na cukrzycg. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub)
doustnych preparatow przeciwcukrzycowych.

Objawy odstawienne wystepujace po przerwaniu leczenia
Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia wystepuja czgsto, zwlaszcza jesli preparat jest
odstawiony nagle (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym od czasu
leczenia, dawki i szybkosci zmniejszania dawki preparatu. Po odstawieniu lekow z grupy
SSRI/SNRI opisywano: zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i wrazenie
porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i nasilone sny), pobudzenie
lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie Sig, bole glowy, biegunka, kotatanie
serca, niestabilnos¢ emocjonalna, drazliwos¢ i zaburzenia widzenia. Na ogot wymienione objawy
sg tagodne lub umiarkowane, jednakze u czgsci pacjentow moga by¢ cigzkie. Zwykle wystepuja
w ciagu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, ale bardzo rzadko opisywano je rowniez u
pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke preparatu. Na ogét objawy sa ograniczone i
zwykle ustgpuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, chociaz u niektérych pacjentow moga by¢
przediuzone (do 2-3 miesiecy lub diuzej). W zwiazku z powyzszym, jesli leczenie sertraling ma
zostaé przerwane, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki w odstepach przez kilka tygodni lub
miesiecy, w zaleznosci od potrzeby pacjenta (patrz punkt 4.2 i 4.8).

Krwotok

Podczas leczenia preparatami z grupy SSRI opisywano przypadki wystgpowania
nieprawidtowych krwawien w obrebie skory, takich jak wybroczyny i plamica. Zaleca sig
ostroznosé u pacjentow stosujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
szczegblnie podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych, produktow
leczniczych wptywajacych na czynno$¢ ptytek krwi (np. atypowych preparatow
przeciwpsychotycznych i fenotiazyn, wigkszosci trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

. ,

(NLPZ)) oraz u pacjentow z zaburzeniami Krzepnigcia W wywiadzie (patrz rowniez punkt 4.5).

Choroby serca

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u pacjentow ze $wiezo przebytym zawatem
serca lub pacjentéw z niestabilna choroba serca. Pacjenci z tymi schorzeniami byli wylaczeni
7 badan klinicznych. Elektrokardiogramy wykonane u pacjentow otrzymujacych sertraling

w badaniach z zastosowaniem podwajnie slepej proby wskazuja, ze sertralina nie jest wigzana
z wystgpowaniem znaczacych nieprawidtowosci w EKG.

Pacjenci w podesztym wieku

Dzialania niepozadane i czgstos¢ ich wystgpowania u pacjentow w podesztym wieku byty
podobne jak u miodszych dorostych. Niemniej jednak, pacjenci W podesztym wieku moga by¢
bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane lekow przeciwdepresyjnych.

Schizofrenia
U pacjentow ze schizofrenia moga sig nasili¢ objawy psychotyczne.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Inhibitory MAO

Zgodnie z doniesieniami, stosowanie sertraliny w potaczeniu z inhibitorami MAO (wlacznie z
selektywnym inhibitorem MAO, selegiling, oraz odwracalnym inhibitorem MAO (RIMA),
moklobemidem) prowadzito do cigzkich powiktan. W niektérych przypadkach obserwowano
objawy podobne do zespotu serotoninowego. Podobnie opisano przypadki zgonéw przy tacznym
stosowaniu innych lekow przeciwdepresyjnych i inhibitorow MAQO, a takze przy monoterapii
inhibitorami MAO rozpoczetej wkrotce po odstawieniu innych lekéw przeciwdepresyjnych.
Objawy interakcji migdzy selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny a
inhibitorami MAO obejmuja: wzrost cieploty ciata, sztywnos¢ mig$niowa, mioklonie, zaburzenia
uktadu wegetatywnego (z mozliwymi nagtymi zmianami parametrow cisnienia krwi i czgstosci
pracy serca), zmiany w stanie psychicznym obejmujace zaburzenia $wiadomosci, drazliwosc i
pobudzenie, w skrajnych stanach prowadzace do majaczenia i $pigczki. Dlatego sertralina nie
powinna by¢ nigdy stosowana jednoczesnie z inhibitorami MAO lub w okresie 14 dni od
zaprzestania leczenia inhibitorem MAO oraz przez co najmniej 1 dzien po zakoniczeniu leczenia
odwracalnym inhibitorem MAO (RIMA). Podobnie, powinno uptyna¢ co najmniej 14 dni po
zaprzestaniu podawania sertraliny, zanim rozpocznie si¢ podawanie inhibitora MAO.

Leki dzialajace hamujaco na OUN, alkohol

Podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dobg nie nasilato efektow dziatania alkoholu,
karbamazepiny, haloperydolu lub fenytoiny na sprawnos¢ funkcji poznawczych i sprawnosc
psychomotoryczng u zdrowych ochotnikow. Pomimo to nalezy zachowac ostroznos¢ przy
jednoczesnym stosowaniu sertraliny z lekami dziatajacymi na OUN oraz nalezy unikac
spozywania napojow alkoholowych w trakcie leczenia.

Leki o duzym stopniu wigzania z bialkami osocza
Poniewaz sertralina wiaze si¢ z biatkami osocza, nalezy pamigtac o mozliwosci wystapienia
interakcji migdzy sertralina a innymi lekami wiazacymi si¢ z biatkami osocza.

Cymetydyna
Jednoczesne stosowanie cymetydyny powoduje znaczace zmniejszenie klirensu sertraliny, jednak
kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostato do tej pory wyjasnione.

Pochodne kumaryny

Jednoczesne stosowanie prowadzito do niewielkiego, lecz statystycznie istotnego wydluzenia
czasu protrombinowego, z tego powodu nalezy dokladnie kontrolowac czas protrombinowy
przed rozpoczgciem i po zakoriczeniu leczenia sertralina.

Leki metabolizowane przez izoenzym 2D6 cytochromu P450 (CYP 2D6)

Badania interakcji prowadzone podczas dtugoterminowego podawania sertraliny w dawce 50 mg
na dobg wykazaty niewielki wzrost st¢zenia dezypraminy w osoczu w stanie stacjonarnym, ktora
jest modelowym zwiazkiem metabolizowanym przez izoenzym CYP 2D6.

Leki metabolizowane przez inne enzymy ukladu cytochromu P450
W badaniach interakcji in vivo stwierdzono, ze dtugoterminowe podawanie sertraliny w dawce
200 mg na dobe nie hamuje endogenne;j beta-hydroksylacji kortyzolu oraz metabolizmu
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karbamazepiny i terfenadyny z udziatem izoenzymu CYP3A3/4. Dlugookresowe podawanie
dawki 200 mg na dobg nie wptywato na stgzenie tolbutamidu, fenytoiny i warfaryny w osoczu,
co wskazuje, ze sertralina nie jest znaczacym Klinicznie inhibitorem izoenzymu CYP2C9.
Diugoterminowe podawanie dawki 200 mg na dobe nie wptywalo na st¢zenie diazepamu w
osoczu, co pozwala takze wykluczy¢ klinicznie istotne hamowanie izoenzymu CYP2C19 przez
sertraline. Badania in vitro wykazaty, ze sertralina nie wywiera lub wykazuje tylko niewielki
wplyw na hamowanie aktywnosci izoenzymu CYP1A2.

Lit

Wyniki badan klinicznych kontrolowanych placebo przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow
wskazuja, ze jednoczesne podawanie sertraliny i litu nie zmieniato w znaczacy sposob
farmakokinetyki litu, ale zwigkszato czgsto$¢ wystgpowania drzenia w poréwnaniu z placebo, co
wskazuje na mozliwos¢ wystgpowania interakcji farmakodynamicznej. Podobnie jak przy innych
inhibitorach wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢
przy jednoczesnym stosowaniu sertraliny i innych zwiazkow dziatajacych na uktad
serotoninergiczny (np. lit).

Leki wplywajace na uklad serotoninergiczny

Diugosé okresu “wyptukiwania” potrzebnego przed zmiang stosowania u pacjenta jednego leku z
grupy SSRI na inny nie zostala jeszcze okreslona, z tego powodu wszelkie takie dziatania nalezy
przeprowadzaé z zachowaniem skrajnej ostroznosci.

Jednoczesne stosowanie innych zwiazkéw wplywajacych na uktad serotoninergiczny (np.
tryptofanu lub fenfluraminy) i sertraliny wymaga szczegolnej ostroznosci, w miarg mozliwosci
nalezy tego unikac.

Indukcja enzyméw mikrosomalnych

Badania kliniczne wykazaty, ze sertralina wykazuje niewielkie dziatanie indukujace enzymy
watrobowe. Przy jednoczesnym stosowaniu dawki 200 mg na dobe z antypiryna, sertralina
powoduje niewielkie (5%), lecz statystycznie istotne skrocenie okresu pottrwania antypiryny.
Niewielkie skrocenie okresu poltrwania antypiryny byto spowodowane klinicznie nieistotng
zmiana metabolizmu w watrobie.

Atenolol
Przy jednoczesnym stosowaniu sertralina nie wplywa na dziatanie atenololu blokujace receptory
B-adrenergiczne.

Glibenklamid i digoksyna
Nie obserwowano interakcji podczas stosowania sertraliny w dawce 200 mg na dobg z
glibenklamidem lub digoksyna.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

W éwietle braku danych z odpowiednio kontrolowanych badan u kobiet w ciazy, sertraliny nie
nalezy stosowaé w cigzy, chyba ze spodziewane korzysci leczenia sa wigksze od ewentualnych
zagrozen.




Kobiety w wieku rozrodczym powinny w trakcie leczenia stosowac odpowiednia metodg
antykoncepcji.

Laktacja

Sertralina jest wydzielana do mleka kobiecego. Z powodu malej liczby kontrolowanych badan
klinicznych stosowania sertraliny w okresie laktacji, lek nie powinien by¢ stosowany przez matki
karmiace piersia, chyba ze, na podstawie doktadnej oceny stosunku korzysci do zagrozen, lekarz
uzna, ze podawanie leku jest konieczne.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugi urzgdzen mechanicznych w ruchu

Wyniki badan klinicznych wykazaty, ze sertralina stosowana w monoterapii nie zaburza
sprawnosci psychomotorycznej. Jednak poniewaz inne leki stosowane z tych wskazan moga
niekorzystnie wptywa¢ na sprawno$¢ psychomotoryczna, zdolnos¢ pacjenta do kierowania
pojazdami i obstugi urzadzen mechanicznych nalezy oceniac indywidualnie na podstawie reakcji
pacjenta na leczenie oraz uwzglednienia innych jednoczesnie stosowanych lekow.

4.8. Dzialania niepozadane
Opisano przypadki wyobrazen i zachowan samobdjczych w trakcie leczenia sertraling oraz we

wczesnym okresie po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Ocena czgstosci wystgpowania:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto > 1/100, < 1/10
Niezbyt czgsto > 1/1000, < 1/100
Rzadko > 1/10 000, < 1/1000
Bardzo rzadko < 1/10 000

Czesto$¢ nieznana  (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

Podczas badan klinicznych dotyczacych podania wielokrotnych dawek zgtoszono nastgpujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: bezsennos¢, sennos¢, jadtowstret

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: drzenia, zawroty glowy

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Bardzo czesto: nudnosci, biegunka lub luzne stolce, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
Czesto: dyspepsja

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo czesto: zaburzenia seksualne (gldwnie opdzniona ejakulacja u m¢zezyzn)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: nasilone pocenie
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Po wprowadzeniu sertraliny do sprzedazy zgtoszono nastepujace spontaniczne doniesienia:

Zaburzenia Krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto: plamica, Zzaburzenia czynnosci plytek krwi, skaza krwotoczna (np. krwawienie z
nosa, krwotok z przewodu pokarmowego lub krwiomocz)

Rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢

7aburzenia endokrynologiczne
Rzadko: ginekomastia, hiperprolaktynemia, mlekotok, niedoczynno$¢ tarczycy, zespot
nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego

7aburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: hiponatremia, ktora ustgpowata po sakonczeniu leczenia. Pojedyncze przypadki moga
by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego. Dziatania
niepozadane wystepowaly glownie u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow leczonych
lekami moczopednymi lub innymi produktami leczniczymi. Zwiekszenie stgzenia cholesterolu w
surowicy.

Zaburzenia psychiczne

Czesto:ziewanie, pobudzenie, lek

Niezbyt czgsto: euforia, objawy depresyjne, halucynacje, mania, hipomania

Rzadko: utrata libido (u kobiet i mezczyzn), koszmary nocne, agresywne reakcje, psychozy,
mysli lub zachowania samobojcze (patrz punkt 4.4)

7Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czesto: bole glowy, zaburzenia ruchowe (w tym objawy pozapiramidowe, takie jak hiperkinezja,
zwiekszenie napigcia miesniowego, zgrzytanie zebami lub trudnosci w chodzeniu), parestezje,
niedoczulica

Niezbyt czgsto: migrena

Rzadko: niepoko) psychoruchowy/ataksja (patrz punkt 4.4), mimowolne skurcze migsni,
$piaczka, drgawki, objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego: pobudzenie,
splatanie, obfite pocenie sig, biegunka, goraczka, nadci$nienie tgtnicze, sztywno$¢ migsni i
tachykardia. W niektorych przypadkach te objawy wystepowaty w powigzaniu z jednoczesnym
stosowaniem lekow serotoninergicznych.

Zaburzenia oka
Czesto: zaburzone widzenie
Niezbyt czgsto: rozszerzenie Zrenic

7Zaburzenia ucha i btednika
Czesto: szum uszny

Zaburzenia serca
Czesto: bol w klatce piersiowej, kotatanie serca
Niezbyt czgsto: nadci¢nienie tetnicze krwi, omdlenie, tachykardia
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Zaburzenia naczyn
Niezbyt czesto: obrzgk obwodowy, obrzgk okotooczodotowy

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowe]j i srodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Czesto: zaparcie, bole brzucha, wymioty
Niezbyt czgsto: zwigkszenie taknienia, zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Niezbyt czesto: cigzkie zaburzenia watroby (w tym zapalenie watroby, z6ttaczka i niewydolnos¢
watroby), bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy (AIAT i AspAT).
Zmiana aktywnosci aminotransferaz, wystepujaca gtownie w poczatkowych 9-ciu tygodniach
leczenia i szybko ustgpujaca po zakonczeniu leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: wysypka skorna

Niezbyt czgsto: $wiad, wylysienie, rumien wielopostaciowy

Rzadko: nadwrazliwos¢ na $wiatto, pokrzywka, obrzek Quinckego, cigzkie ztuszczanie sig skory
np. zespot Stevens-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Niezbyt czesto: bole stawow

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

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: zaburzenia miesigczkowania
Rzadko: priapizm

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: astenia, zmeczenie, uderzenia goraca

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

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: nieprawidiowe wyniki badan laboratoryjnych

Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia

Przerwanie leczenia preparatami z grupy SSRI/SNRI (zwlaszcza nagte) czgsto powoduje
wystapienie objawow odstawiennych. Opisywano wystgpowanie zawrotow glowy, zaburzen
czucia (w tym parestezji i wrazenia porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym
bezsennos¢ i nasilone sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie,
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pocenie sig, bole glowy, biegunke, kolatanie serca, niestabilnos¢ emocjonalna, drazliwos¢ i
zaburzenia widzenia.

Na og6t wymienione objawy sa tagodne lub umiarkowane, jednakze u czesci pacjentow moga
by¢ cigzkie i lub) przedtuzone. W zwiazku z powyzszym, jesli leczenie sertraling nie jest dtuzej
wymagane, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2 14.4).

W celu udokumentowania skutecznosci sertraliny u pacjentow w podesztym wieku, do badan
klinicznych wiaczono ponad 700 pacjentow (w wieku powyzej 65 lat). Rodzaj i czestosc
wystepowania dziatan niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku byta podobna, jak u
miodszych pacjentow.

4.9 Przedawkowanie

Zgodnie z dotychczasowym doéwiadczeniem, sama sertralina nie wywotuje zadnych cigzkich
objawow nawet przy skrajnym przedawkowaniu. Opisano natomiast nawet przypadki zgonow z
powodu przedawkowania sertraliny w potaczeniu z innymi lekami oraz alkoholem.

Brak swoistej odtrutki w przypadku zatrué sertralina. Przedawkowanie wymaga intensywnej
opieki medycznej. Nalezy zapewni¢ droznosé drog oddechowych, dostep tlenu i wentylacje
uktadu oddechowego. Stosowanie wegla aktywowanego z dodatkiem sorbitolu moze by¢
bardziej korzystne od ptukania zotadka u wywotania wymiotow. Oprocz leczenia objawowego i
podtrzymujacego zaleca si¢ monitorowanie parametrow czynnosci serca i innych czynnosci
zyciowych. Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji sertraliny w tkankach, nie wydaje sie, aby
wymuszona diureza, dializa, hemoperfuzja i transfuzja wymienna, mogty przynies¢ istotne
korzysci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI).
Kod ATC: NO6A B06

Sertralina jest wybiorczym inhibitorem wychwytu presynaptycznego serotoniny, przez co
podwyzsza poziom tego mediatora w synapsach serotoninergicznych. Ma jedynie bardzo staby
wplyw na wychwyt zwrotny noradrenaliny i dopaminy. W dawkach leczniczych hamuje réwniez
wychwyt serotoniny w ptytkach krwi. W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby lek miat
dziatanie stymulujace, sedatywne, cholinolityczne oraz kardiotoksyczne. U zdrowych
ochotnikéw, sertralina nie powodowata sedacji i nie wptywata na sprawnos¢ psychomotoryczng
badanych osob. Jako selektywny inhibitor wychwytu serotoniny, sertralina nie wywiera wptywu
na przekaznictwo katecholaminergiczne. Sertralina nie wykazuje powinowactwa do receptorow
muskarynowych (cholinergicznych), serotoninowych, dopaminergicznych, adrenergicznych,
histaminergicznych, GABA-ergicznych oraz benzodiazepinowych. Podobnie jak przy innych
lekach przeciwdepresyjnych, dtugotrwate podawanie sertraliny prowadzito do zmniejszenia
liczby i wrazliwosci receptoréw noradrenergicznych w mézgach zwierzat. Zgodnie z wynikami
kontrolowanych badan klinicznych pacjentow z depresja oraz Z0-K —w przeciwienstwie do
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych - sertralina nie powoduje zwigkszenia masy
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ciata, co wigcej, w niektorych przypadkach obserwowano zmniejszenie masy ciata.
Podawanie sertraliny nie powoduje uzaleznienia psychicznego ani fizycznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W zakresie dawek od 50 mg do 200 mg sertralina posiada farmakokinetyke liniowa, tj
proporcjonalng do dawki, ktora nie jest zmodyfikowana u 0s6b miodych oraz w podesztym
wieku. Wchianianie z przewodu pokarmowego jest wolne; maksymalne stgzenie w osoczu jest
osiagane w ciagu 4,5-8,4 godzin po podaniu leku. Jednoczesne spozywanie pokarmu ma jedynie
nieznaczny wptyw na dostgpnosé biologiczna sertraliny. Przy podawaniu leku jeden raz na dobe,
stan stacjonarny stezenia sertraliny w osoczu jest osiagany po okoto 1 tygodniu. Stopiei wiazania
7 biatkami osocza wynosi okoto 98%. Po wchtonieciu sertralina ulega intensywnemu
metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie. Zwiazek ma duza (>20 L/kg) objgtos¢
dystrybucji. Gtowny metabolit, N-demetylosertralina, jest okoto 20-krotnie mniej silnym
inhibitorem wychwytu zwrotnego 5-HT i odpowiada za mniej niz 10% dziatania klinicznego.
7aréwno sertralina jak i N-demetylosertralina ulegaja intensywnej biotransformacji, a produkty
metabolizmu sa wydalane z katem i moczem w réwnych ilosciach. Niewielka ilos¢ (0,2 %) nie
zmienionej sertraliny jest wydalana z moczem. $redni okres pottrwania sertraliny u miodych
mezczyzn, mgZczyzn W podesztym wieku oraz kobiet wynosi od 22 do 36 godzin, natomiast
N-demetylosertraliny od 62 do 104 godzin.

Okres pottrwania oraz AUC dla sertraliny zwiekszaja si¢ u pacjentow z niewydolnoscia watroby.
Farmakokinetyka sertraliny przy stosowaniu wielokrotnych dawek nie zmienia w istotny sposob
u pacjentow z tagodna, umiarkowana i cigzka niewydolnoscia nerek.

Sertralina jest wydzielana do mleka kobiecego. Nie ma danych dotyczacych zdolnosci leku do
przechodzenia przez tozysko.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji istotnych dla lekarza przypisujacego lek, ktore nie bylyby wymienione w innych
punktach Charakterystyki.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Hydroksypropyloceluloza
Karboksymetyloskrobia sodowa
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek E 171
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalosci

S lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVdC/Al zawierajace po 10 tabletek, pakowane po 3 W tekturowe pudetka z ulotka
informacyjna

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace pozbywania si¢ leku oraz innych czynnosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.

1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38

WEGRY

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

9948

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

08.08.2003, 31.07.2008

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO




