Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zotral, 50 mg, tabletki powlekane
Zotral, 100 mg, tabletki powlekane

Sertralinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zotral i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zotral
Jak stosowac lek Zotral

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zotral

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Zotral i w jakim celu si¢ go stosuje

Zotral zawiera substancje czynng sertraling. Sertralina nalezy do grupy lekéw nazywanych
selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI); leki te stosowane sg w leczeniu
zaburzen depresyjnych i (lub) zaburzen lekowych.

Zotral moze by¢ stosowany w leczeniu

o depresji 1 zapobieganiu nawrotowi depresji (u dorostych),

zespotu leku spotecznego (u dorostych),

zespotu leku pourazowego (PTSD) (u dorostych),

leku napadowego (u dorostych),

zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) (u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 6-17
lat).

Depresja jest chorobg z towarzyszacymi objawami smutku, zwiekszonymi problemami ze spaniem lub
z odczuwaniem radosci z zycia.

Z0O-K i lek napadowy sa chorobami zwigzanymi z Igkiem, z towarzyszacymi objawami cigglego
niepokoju z powodu uporczywych wyobrazen (obsesji), ktore powoduja wykonywanie powtarzalnych
rytuatow (czynnosci przymusowe-kompulsje).

Zespot leku pourazowego (PTSD) jest stanem, ktory moze wystgpi¢ po traumatycznym przezyciu

i cechuje si¢ pewnymi objawami podobnymi do depresji i leku. Zespot leku spotecznego (fobia
spoteczna) jest chorobg zwigzang z Igkiem. Charakteryzuje si¢ uczuciem nasilonego lgku lub stresu
W sytuacjach spotecznych (takich jak rozmowa z obcymi osobami, przemawianie przed grupa ludzi,
jedzenie lub picie w obecnosci innych ludzi lub martwienie si¢ o swoje potencjalnie zawstydzajace
zachowanie).

Lekarz zadecydowal, ze ten lek jest odpowiedni do leczenia choroby wystepujacej u pacjenta.



Pacjent powinien poradzi¢ sie lekarza, je$li nie jest pewien, dlaczego otrzymuje Zotral.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zotral

Kiedy nie stosowa¢é leku Zotral:

jesli pacjent ma uczulenie na sertraling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent stosuje lub stosowat inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, np.
selegiling, moklobemid) lub leki podobne do inhibitoréw MAO (np. linezolid). Po zakonczeniu
leczenia sertraling trzeba odczekaé co najmniej tydzien przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorem MAO. Po zakoniczeniu leczenia inhibitorem MAO trzeba odczekac co najmniej 2
tygodnie, zanim bgdzie mozna rozpocza¢ leczenie sertraling.

jesli pacjent stosuje lek pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych, takich jak
psychozy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leki nie zawsze nadaja si¢ do zastosowania u kazdej osoby. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Zotral, jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystepowat w przesztosci ktorys

Z ponizszych stanow:

Padaczka lub napady drgawkowe w wywiadzie. W razie ataku (padaczkowego) nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wystepujaca w przesztosci choroba maniakalno-depresyjna (dwubiegunowa) lub schizofrenia.
W razie wystgpienia epizodu maniakalnego nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Wystepujace obecnie lub w przesztosci mysli samobojcze (patrz ponizej — mysli samobdjcze

i pogorszenie zaburzen depresyjnych lub lekowych).

Zespo6t serotoninowy. W rzadkich przypadkach zespdt ten moze wystapic u pacjentdéw, ktorzy
przyjmowali pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. (Objawy - patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane). Lekarz powinien powiedzie¢ pacjentowi, czy wystgpowatl u niego
zespot serotoninowy w przesziosci.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny. W rzadkich przypadkach zespot ten moze wystapic

U pacjentow, ktorzy przyjmowali pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. (Objawy -
patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Lekarz powinien powiedzie¢ pacjentowi, czy
wystepowat u niego ten zespot w przesztosci.

Zmniejszone stezenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w wyniku stosowania leku
Zotral. Nalezy réwniez powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu pewnych lekéw stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego, poniewaz moga one rowniez zmienia¢ st¢zenie sodu we Krwi.
Podeszty wiek, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zmniejszenia stgzenia sodu we krwi (patrz
powyzej).

Choroba watroby; lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku Zotral.

Cukrzyca; lek Zotral moze wptywac na zmiang stezenia glukozy we krwi, dlatego moze by¢
konieczna zmiana dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

Zaburzenia krwotoczne lub stosowanie w przesztosci lekow przeciwdziatajacych krzepnieciu
krwi (np. kwasu acetylosalicylowego lub warfaryny) albo mogacych zwigkszy¢ ryzyko
krwawien.

Dzieci lub mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Lek Zotral moze by¢ stosowany wytacznie

w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi
(Z0O-K).

Osoby leczone z powodu tej choroby powinny by¢ poddawane $cistej obserwacji przez lekarza
(patrz stosowanie u dzieci i mtodziezy).

Stosowana terapia elektrowstrzasowa (EW).

Choroby oczu, takie jak pewien rodzaj jaskry (zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka).

Podczas przyjmowania leku Zotral testy przesiewowe na obecnos¢ benzodiazepin w moczu
mogg dawa¢ fatszywie dodatnie wyniki. Specyficzne testy potwierdzajace, pozwolg odroznié
sertraling od benzodiazepin.



o Leki takie, jak Zotral (tak zwane SSRI) moga spowodowac wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢
po przerwaniu leczenia.

Niepokdj psychoruchowy/Akatyzje

Stosowanie sertraliny wigzano z pojawianiem si¢ niepokoju ruchowego i przymusu wykonywania
ruchow — czgsto z niemoznoscia usiedzenia lub ustania w miejscu (akatyzja). Stan ten wystepuje na
ogot w ciagu pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki leku moze by¢ szkodliwe u pacjentow,
u ktorych wystegpuja takie objawy, dlatego nalezy poinformowac o nich lekarza.

Objawy odstawienia

Po przerwaniu leczenia czgsto wystepujg dziatania niepozadane zwigzane z odstawieniem leku
(objawy z odstawienia), zwtaszcza jesli leczenie zostato przerwane nagle (patrz punkt 3. Przerwanie
stosowania leku Zotral oraz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Ryzyko wystapienia objawow
odstawienia zalezy od dlugosci okresu leczenia, dawkowania i szybkos$ci zmniejszania dawki. Objawy
te sa na ogot stabe lub umiarkowane, jednak u niektorych pacjentéw moga by¢ cigzkie. Wystepuja
zazwyczaj w ciggu pierwszych tygodni po przerwaniu leczenia. Na og6t ustepuja samoistnie w ciagu 2
tygodni, jednak u niektorych pacjentow moga utrzymywac si¢ dtuzej (przez 2-3 miesigce lub dhuze;j).
W razie decyzji o zakonczeniu leczenia sertraling zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w ciagu
kilku tygodni lub miesigcy, pacjent powinien zawsze omowi¢ z lekarzem jaki jest najlepszy dla niego
sposob zakonczenia leczenia.

Mysli samobéjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdzniej.

Wystapienie mys$li samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdéjstwa jest
bardziej prawdopodobne, jezeli:

e U pacjenta w przeszlosci wystepowaly mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

e pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystgpienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwltocznie
skontaktowac¢ sie lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroci¢ si¢ z prosba o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasilily sig
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo sertraliny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem
pacjentdw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (ZO-K). U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
stwierdza si¢ zwickszone ryzyko takich dziatan niepozadanych, jak proby samobodjcze, mysli
samobojcze i wrogos¢ (gtownie zachowania agresywne, buntownicze i zto$¢), podczas stosowania
lekow z omawianej grupy. Jednak lekarz moze zdecydowac si¢ na przepisanie leku Zotral pacjentowi
w wieku ponizej 18 lat, jesli bedzie to lezato w interesie pacjenta. Jesli lekarz przepisze lek Zotral
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i opiekun dziecka bedzie to chciat z nim przedyskutowac, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co wiecej, jesli podczas stosowania leku Zotral pojawi sie lub nasili ktorykolwiek z wymienionych
powyzej objawow, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Nie potwierdzono bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania leku Zotral dotyczacego jego wptywu na
wzrost, dojrzewanie i uczenie (funkcje poznawcze) oraz zachowanie.



Zotral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac na sposob dziatania leku Zotral lub sam lek Zotral moze zmniejszaé
skuteczno$¢ innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie.

Zazywanie leku Zotral jednoczesnie z nast¢epujacymi lekami moze powodowa¢ ci¢zkie dzialania

niepozadane

. Leki bedace inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) oraz selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), a takze antybiotyk
linezolid. Nie nalezy stosowa¢ leku Zotral jednoczesnie z tymi lekami.

o Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak psychozy (pimozyd). Nie nalezy
stosowac leku Zotral jednoczesnie z pimozydem.

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jesli przyjmuje nastepujace leki

o Leki roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Dziatanie

dziurawca zwyczajnego moze utrzymywac si¢ przez 1-2 tygodni.

Preparaty zawierajace aminokwas tryptofan.

Leki stosowane w leczeniu silnego bolu (np. tramadol).

Leki stosowane w znieczuleniu lub w leczeniu przewlektego bolu (fentanyl).

Leki stosowane w leczeniu migreny (np. sumatryptan).

Leki przeciwdziatajace krzepnigciu krwi (warfaryna).

Leki stosowane w leczeniu bolu/zapalenia stawdw (niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

np. ibuprofen, kwas acetylosalicylowy).

Leki uspokajajace (diazepam).

Leki moczopgdne.

Leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, fenobarbital, karbamazepina).

Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (tolbutamid).

Leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotagdkowego i choroby wrzodowej

(cymetydyna).

Leki stosowane w leczeniu manii i depresji (lit).

o Inne leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina, nortryptylina, nefazodon,
fluoksetyna, fluwoksamina).

o Leki stosowane w leczeniu schizofrenii i innych zaburzen psychicznych (takie jak perfenazyna,
lewomepromazyna i olanzapina).

o Leki stosowane w regulacji czgstosci i rytmu serca (takie jak flekainid, propafenon).

o Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (klarytromycyna, telitromycyna,
erytromycyna, ryfampicyna).

o Leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego (np. omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

o Leki stosowane w zapobieganiu wymiotom i nudno$ciom po operacji lub chemioterapii (np.
aprepitant).
o Leki stosowane w leczeniu i zapobieganiu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol,

posakonazol, worykonazol, flukonazol).
o Werapamil i diltiazem (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, dusznicy bolesnej).
o Leki stosowane w leczeniu HIV (np. inhibitory proteazy).

Zotral z jedzeniem, piciem i akolholem

Lek Zotral w postaci tabletek mozna przyjmowaé podczas positkéw lub niezaleznie od spozywania
positku.

W trakcie stosowania leku Zotral nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Leku nie nalezy stosowa¢ razem z sokiem grejpfrutowym, gdyz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia sertraliny w organizmie.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W pelni nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u kobiet w ciazy. Lek mozna
stosowac u kobiet w ciazy wylacznie wtedy, gdy wedlug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku
dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla rozwijajacego si¢ dziecka. Kobiety w wieku
rozrodczym zazywajace sertraling powinny stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji (np. tabletki
antykoncepcyjne).

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Zotral. Przyjmowanie podczas cigzy
lekow, takich jak Zotral, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwiekszaé ryzyko
wystgpienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia plucnego
noworodka (PPHN). Objawia si¢ on przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te pojawiaja si¢
zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozng.

U noworodka moga wystapi¢ rowniez inne objawy, ktore zwykle wystepuja w ciggu pierwszych 24
godzm po porodzie. Objawy obejmuja:
ktopoty z oddychaniem,
*  niebieskawe zabarwienie skory, uczucie goraca lub zimna,
*  niebieskie wargi,
e wymioty lub trudnosci z prawidtowym przyjmowaniem pokarmu,
* uczucie zmeczenia, trudnosci ze snem lub ciagly ptacz,
*  sztywno$¢ lub wiotko$¢ miesni,
*  drzenia, dreszcze lub drgawki,
+  zwickszone reakcje odruchowe,
e drazliwo$¢,
*  niskie stezenie cukru we krwi,
»  niskie lub zwigkszone ci$nienie t¢tnicze krwi.

Jesli po urodzeniu dziecko ma ktorykolwiek z tych objawow, lub opiekun jest zaniepokojony stanem
zdrowia dziecka, nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem lub potozng, ktorzy udzielg porady.

Istniejg dane $wiadczace o przenikaniu sertraliny do mleka matki. Lek mozna stosowaé u kobiet
w okresie karmienia piersia, jesli wedtug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku przewazaja nad
potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach niektore leki podobne do sertraliny obnizaty jakos¢
nasienia. Teoretycznie moze to wplywac na ptodnos$¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddziatywania na ptodnosc¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leki psychotropowe, takie jak sertralina, moga wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn. Nalezy odczeka¢ z podejmowaniem wyzej wymienionych czynno$ci do czasu,
gdy bedzie wiadomo, w jaki sposob lek Zotral wptywa na zdolnos¢ pacjenta do ich wykonywania.

Lek Zotral zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Zotral zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Zotral

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zotral w postaci tabletek mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od spozywania
positku.
Lek nalezy przyjmowac¢ jeden raz na dobg, rano lub wieczorem.

Zalecana dawka to

Dorosli:

Depresja i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka w leczeniu depresji i ZO-K wynosi 50 mg na dobe.
Dawke dobowa mozna zwigkszaé¢ stopniowo, o 50 mg, w odstgpach co najmniej jednego tygodnia
przez okres kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg na dobg.

Lek napadowy, zespol leku spolecznego i zespél leku pourazowego

Leczenie leku napadowego, zespotu Igku spotecznego i zespotu Ieku pourazowego nalezy rozpoczaé
od dawki 25 mg na dobe, po uptywie tygodnia zwigkszajac ja do 50 mg na dobe. Dawke dobowa
mozna nastepnie zwicksza¢ stopniowo za kazdym razem o 50 mg, w ciagu kilku tygodni. Maksymalna
zalecana dawka wynosi 200 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez:
Lek Zotral mozna stosowac jedynie w leczeniu dzieci i mtodziezy z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi (ZO-K) w wieku 6-17 lat.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg na dobg. Po uptywie
1 tygodnia lekarz moze jg zwickszy¢ do 50 mg na dobg. Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobe.

Mlodziez w wieku od 13 do 17 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg na dobe.
Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobg.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni o nich powiedzie¢ lekarzowi i postepowaé zgodnie
z jego zaleceniami.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien zazywac lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby i od reakcji pacjenta na leczenie. Poprawa moze rozpocza¢ si¢ dopiero po Kilku tygodniach
leczenia. Leczenie depresji nalezy kontynuowa¢ zwykle jeszcze przez 6 miesiecy po ustgpieniu
objawow.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zotral

Jesli pacjent przypadkowo zazyje zbyt duzo leku Zotral, nalezy bezzwtocznie zawiadomi¢ lekarza lub
zglosic¢ si¢ na oddzial medycyny ratunkowej najblizszego szpitala. Bezwzglednie nalezy zabrac ze
sobg opakowanie leku z etykieta, niezaleznie od tego, czy zostat w nim lek, czy nie.

Objawy przedawkowania moga obejmowac senno$é, nudnosci i wymioty, przyspieszenie rytmu serca,
drzenia mig$niowe, pobudzenie, zawroty glowy i, w rzadkich przypadkach, utrat¢ przytomnosci.

Pominigcie zastosowania leku Zotral

Jesli pacjent zapomni o zazyciu tabletki, nie nalezy przyjmowac¢ pominietej tabletki. Nalezy po prostu
przyjac nastepng tabletke o wlasciwej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Zotral

Pacjent bezwzglednie nie moze samodzielnie odstawi¢ leku Zotral. Lekarz zaleci stopniowo
zmniejsza¢ dawke leku Zotral przez kilka tygodni, zanim pacjent zaprzestanie jego przyjmowania.
U pacjenta, ktory nagle przerwie stosowanie leku, moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy, dretwienie, zaburzenia snu, pobudzenie lub lek, bole gtowy, nudnosci, wymioty

i drzenia mig$niowe. Jesli po zaprzestaniu zazywania leku Zotral u pacjenta wystapia jakiekolwiek
z wymienionych dziatan niepozadanych lub dowolne inne dziatania niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym sg nudnosci. Dziatania niepozadane zaleza od
dawki i czesto ustepuja lub stabna w miare kontynuowania leczenia.

Nalezy niezwlocznie zawiadomi¢ lekarza

Jesli po przyjeciu tego leku u pacjenta wystapia dowolne z nastgpujacych objawow (poniewaz moga

one by¢ powazne):

o Jesli u pacjenta rozwinie si¢ ciezka wysypka skorna, ktdra powoduje tworzenie si¢ pecherzy
(rumien wielopostaciowy; pecherze moga pojawiac si¢ w jamie ustnej i na jezyku). Moga to by¢
objawy stanu zwanego zespotem Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka.

W takich przypadkach lekarz przerwie leczenie pacjenta lekiem Zotral.

o Reakcja alergiczna lub alergia, do ktorych moga naleze¢ takie objawy, jak swedzaca wysypka
skorna, problemy z oddychaniem, $wiszczacy oddech, obrzek powiek, twarzy lub warg.

o Jesli u pacjenta wystapia: pobudzenie, splatanie, biegunka, wysoka temperatura i ci$nienie
tetnicze, nadmierna potliwos$¢ 1 przyspieszenie rytmu serca. Sg to objawy zespotu
serotoninowego lub ztosliwego zespotu neuroleptycznego. W rzadkich przypadkach zespoty te
moga wystapic, gdy pacjent przyjmuje pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. Lekarz
moze wowczas przerwaé stosowane U pacjenta leczenie.

o Jesli u pacjenta pojawi si¢ zazotcenie skory i oczu, co moze oznaczaé uszkodzenie watroby.
o Jesli u pacjenta wystapia objawy depresji z myslami o samookaleczeniu si¢ lub samobojstwie.
o Jesli pacjent zacznie odczuwac niepokoj ruchowy i nie bedzie mogl usiedzie¢ lub ustaé
W miejscu.
o Jesli pacjent ma drgawki (napady padaczkowe).
o Jesli u pacjenta wystepuje epizod maniakalny (patrz punkt 2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Nastegpujace dzialania niepozgdane obserwowano w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow.
Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
o bezsennos$¢, zawroty glowy, senno$é, bole glowy, biegunka, nudnos$ci, sucho$¢ w jamie ustnej,

zaburzenia wytrysku, zmeczenie.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

o bol gardta, jadlowstret, zwigkszone taknienie,

. depresja, ,,dziwne” samopoczucie, koszmary senne, lek, pobudzenie, nerwowosc¢, obnizenie
zainteresowania seksem, zgrzytanie z¢bami,

o dre¢twienia i mrowienia, drzenia migSniowe, zwigkszone napigcie migsni, zaburzenia smaku,

zaburzenia koncentracji,



zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach,

kotatanie serca, uderzenia gorgca, ziewanie,

bol brzucha, wymioty, zaparcia, zaburzenia zotadkowe, oddawanie gazow,

wysypka, zwigkszona potliwosc¢, bole migsniowe, zaburzenia czynnos$ci seksualnych,
zaburzenia wzwodu, bol w klatce piersiowe;.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

przeziebienie, Katar,

omamy, uczucie euforii, zobojetnienie, zaburzenia myslenia,

drgawki, mimowolne skurcze migsniowe, zaburzenia koordynacji, zwickszona ruchliwos¢,
niepamigc, ostabienie czucia, zaburzenia mowy, zawroty glowy podczas wstawania, migrena,
boéle uszu, przyspieszenie rytmu serca, wysokie ci$nienie t¢tnicze, uderzenia goraca,

trudnosci w oddychaniu, mozliwe sapanie, krotki oddech, krwawienie z nosa,

zapalenie przetyku, trudnosci z potykaniem, hemoroidy, zwigkszone wydzielanie §liny,
zaburzenia jezyka, odbijanie,

obrzek oczu, purpurowe plamki na skérze, wypadanie wlosdéw, zimne poty, sucha skora,
pokrzywka,

choroba zwyrodnieniowa stawdw, oslabienie mie§niowe, bole plecow, tiki migsniowe,
konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, niezdolno$¢ do oddawania moczu, zwigkszone
wydalanie moczu, zwigkszenie czestosci oddawania moczu, problemy z oddawaniem moczu,
krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnosci seksualnych u kobiet, zte samopoczucie, dreszcze,
goraczka, ostabienie, zwigkszone pragnienie, zmniejszenie masy ciata, zwickszenie masy ciata.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zaburzenia jelitowe, zakazenie uszu, choroba nowotworowa, obrzgk gruczotow, zwigkszenie
stezenia cholesterolu, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi,

fizyczne objawy spowodowane stresem lub emocjami, uzaleznienie lekowe, zaburzenia
psychotyczne, agresja, paranoja, mysli samobdjcze, lunatykowanie, przedwczesny wytrysk,
$pigczka, nieprawidtowe ruchy, trudnosci z poruszaniem si¢, zwigkszenie wrazliwosci
czuciowej, zaburzenia czucia,

plamki przed oczami, jaskra, podwdjne widzenie, nadwrazliwos¢ na swiatto, krew w oku,
nierowna wielkos¢ Zrenic, nieprawidtowe widzenie, zaburzenia wydzielania ez

zawal serca, spowolnienie rytmu serca, problemy z sercem, pogorszenie krazenia krwi w
obrebie konczyn gornych i dolnych, skurcz krtani, przyspieszenie oddychania, spowolnienie
oddychania, trudnosci z mowieniem, czkawka,

krwawy stolec, bolesno$¢ w jamie ustnej, owrzodzenie jezyka, zaburzenia z¢gbow, zapalenie
jezyka, owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia watroby,

zaburzenia skorne z tworzeniem si¢ pecherzy, wysypka skory owlosionej, nieprawidtowa
struktura wlosa, nieprawidtowy zapach skory, zaburzenia kosci,

zmniejszone oddawanie moczu, nietrzymanie moczu, opoéznienie oddawania moczu,
nadmierne krwawienie z pochwy, sucho$¢ pochwy, bolgcy czerwony penis i napletek, uptawy,
dhugotrwaty wzwdd pracia, wyciek z brodawek sutkowych,

przepuklina, zmniejszenie tolerancji lekowej, trudno$ci z chodzeniem, nieprawidtowe wyniki
badan laboratoryjnych, nieprawidtowe wyniki badania nasienia, urazy, zwiotczenie naczyn
krwionosnych,

przypadki mysli i zachowan samobojczych u pacjentdéw w trakcie leczenia sertraling lub
wkrotce po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 2.).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie stgzenia
hormonow tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, zmniejszenie st¢zenia soli we krwi,
trudnosci z kontrolowaniem stezenia glukozy we krwi (cukrzyca), zwigkszone stezenie glukozy
we krwi,

koszmary senne,



o zaburzenia ruchow migéniowych (takie jak zwigkszona aktywno$¢ ruchowa, zwigkszone
napigcie mig$niowe 1 trudnosci z chodzeniem oraz sztywno$¢, skurcze i mimowolne ruchy
miegsni), omdlenia, nagly, silny bol glowy (co moze by¢ objawem powaznego stanu zwanego
zespotem przejsciowego skurczu naczyn mozgowych lub zespotem Fleminga),

o zaburzenia widzenia, nieréwna wielko$¢ zrenic, czgsciowa utrata widzenia, zaburzenia
krwotoczne (w tym krwawienia z nosa, krwawienia z przewodu pokarmowego lub obecnos¢
krwi w moczu), zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, zazotcenie skory i
oczu (zo6ttaczka),

o obrzek skorny, reakcja skdrna na stonce, $wiad, bole stawow, skurcze migsniowe, powigkszenie
piersi, nieregularne miesigczkowanie, obrzgk nog, problemy z krzepnigciem krwi, nocne
moczenie si¢, cigzkie reakcje alergiczne i postepujace bliznowacenie tkanki ptucne;j
(Sr6dmigzszowe zapalenie ptuc).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy dziatania niepozadane byty na ogét podobne
do wystepujacych u dorostych (patrz powyzej). Najczesciej wystepujacymi u dzieci i mtodziezy
dzialaniami niepozadanymi byly: bole gtowy, bezsenno$¢, biegunka i nudnosci.

Objawy, ktére moga wystapi¢ po przerwaniu leczenia

W przypadku naglego przerwania stosowania tego leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie
jak zawroty gtowy, drgtwienie, zaburzenia snu, pobudzenie lub gk, bdle gtowy, nudnos$ci, wymioty
i drzenie (patrz punkt 3. Przerwanie stosowania leku Zotral).

U pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwigkszone ryzyko wystgpienia ztaman
kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zotral

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zotral

- Substancja czynng leku jest sertralina.

Zotral 50 mq tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sertraliny (w postaci chlorowodorku).
Zotral 100 mq tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sertraliny (w postaci chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki leku to:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 102), powidon K30,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian;

otoczka tabletki 50 mg: hypromeloza 6, talk, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171);

otoczka tabletki 100 mg: hypromeloza 6, hypromeloza 15, talk, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada Zotral i co zawiera opakowanie

Zotral 50 mq tabletki powlekane:

Biate, owalne, obustronnie wypukte, z rowkiem po jednej stronie i wyttoczong literg L po drugiej.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 28 tabletek w tekturowym pudetku.

Zotral 100 mg tabletki powlekane:

Biate, okragte, obustronnie wypukte, z rowkiem po jednej stronie i wyttoczong literg C po drugiej.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 28 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzja RMS z dnia 25.10.2019 r.
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