ZOTRAL, 50 mg (Sertralinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 50 mg
sertraliny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka powlekana zawiera 79,65 mg laktozy
jednowodnej.Tabletka powlekana. Biate, powlekane, owalne, obustronnie wypukte, 10 x 5 mm, tabletki z rowkiem po jednej stronie i
wyttoczona literg L po drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania: Sertralina jest wskazana w leczeniu: epizodéw duzej
depresji. Zapobieganiu nawrotowi epizodéw duzej depresiji. Leku napadowego z towarzyszaca (lub nie) agorafobig. Zaburzen obsesyjno-
kompulsyjnych (ZO-K) u dorostych i pacjentéw pediatrycznych w wieku 6-17 lat. Zespotu leku spotecznego. Zespotu leku pourazowego,
tzw. post-traumatic stress disorder (PTSD). Dawkowanie i sposob podawania: Sertralina powinna by¢ podawana jeden raz na dobe, rano
lub wieczorem. Sertraline w postaci tabletek mozna przyjmowaé z positkami lub niezaleznie od nich. Poczatek leczenia. Depresja i ZO-K.
Leczenie sertraling nalezy rozpocza¢ od dawki 50 mg na dobe. Lek napadowy, PTSD i zespét leku spotecznego. Leczenie nalezy
rozpocza¢ od dawki 25 mg na dobe. Po tygodniu dawka powinna by¢ zwiekszona do 50 mg na dobe. Ten schemat dawkowania powoduje
zmniejszenie czestosci dziatan niepozadanych charakterystycznych dla poczatkowej fazy leczenia zaburzenia lekowego z napadami leku.
Zwiekszanie dawki. Depresja, ZO-K, lek napadowy, zespot leku spotecznego, i PTSD. Pacjenci niereagujacy na dawke 50 mg, moga
wymagac jej zwiekszenia. Zmian dawkowania nalezy dokonywaé¢ w odstepach co najmniej jednego tygodnia, kazdorazowo o 50 mg, az do
maksymalnej dawki 200 mg na dobe. Biorgc pod uwage okres péttrwania eliminacji sertraliny (wynoszacy 24 h), nie nalezy zmieniac
dawkowania czesciej niz raz na tydzien. Poczatek dziatania terapeutycznego moze nastapi¢ w ciggu 7 dni, jednakze dla osiggniecia
petnego efektu potrzeba zwykle wiecej czasu (szczegodlnie w przypadku ZO-K). Leczenie podtrzymujgce. W okresie diugotrwatego leczenia
podtrzymujacego dawkowanie powinno by¢ utrzymane na najnizszym poziomie zapewniajgcym efekt terapeutyczny, a nastepnie
dostosowywane zaleznie od potrzeby. Depresja. Dtugotrwate leczenie moze by¢ réwniez konieczne w celu zapobiegania nawrotom
epizodow duzej depresji. W wiekszosci przypadkow zalecana dawka jest taka sama, jaka stosuje sie w trakcie biezgcego epizodu. Chorzy
na depresje powinni by¢ leczeni wystarczajgco dtugo, co najmniej 6 miesiecy, aby upewnic sie, ze objawy choroby ustapity. Lek napadowy i
Z0O-K. W przypadku leku napadowego i ZO-K nalezy regularnie ocenia¢ potrzebe kontynuowania leczenia, poniewaz w tych zaburzeniach
zdolnos¢ zapobiegania nawrotom nie zostata udowodniona. Pacjenci pediatryczni. Stosowanie u dzieci i mtodziezy z ZO-K. Wiek 13-17 lat:
poczatkowo 50 mg na dobe. Wiek 6-12 lat: poczatkowo 25 mg na dobe. Po tygodniu dawka moze by¢ zwiekszona do 50 mg na dobe. Gdy
brak spodziewanego efektu po dawce 50 mg na dobe, mozna zwigkszaé kolejne dawki przez okres kilku tygodni, w zaleznosci od potrzeb.
Dawka maksymalna wynosi 200 mg na dobe. Zwiekszajgc dawke dobowg powyzej 50 mg nalezy wzig¢ jednak pod uwage mniejszg mase
ciata u dzieci w poréwnaniu z dorostymi. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania czes$ciej niz raz na tydzien. Nie wykazano skutecznosci
stosowania leku w przypadkach duzej depresji u dzieci. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku dla dzieci ponizej 6 lat.
Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku. U pacjentow w podesziym wieku lek nalezy stosowa¢ ostroznie, poniewaz moze u nich
wystepowac zwigkszone ryzyko hiponatremii. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. U pacjentéw z niewydolnos$cia watroby
sertraling nalezy stosowac ostroznie. Nalezy stosowaé mniejsze dawki leku lub zmniejszyé czestos¢ jego podawania. Poniewaz brak
odpowiednich danych klinicznych, sertraliny nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby. Stosowanie u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dostosowanie dawki nie jest wymagane. Objawy odstawienia po przerwaniu
leczenia sertraling. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia. Zaprzestajgc leczenia sertraling, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przez okres
co najmniej jednego lub dwdch tygodni, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia reakcji z odstawienia. Jezeli po zmniejszeniu dawki lub po
zakonczeniu leczenia wystgpig objawy odstawienia leku, nalezy rozwazy¢ ponowne podanie zaleconej dawki. Nastepnie lekarz moze
kontynuowa¢ zmniejszanie dawki, ale w sposéb stopniowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek
substancje pomocnicza. Jednoczesne stosowanie nieodwracalnych inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) jest przeciwwskazane z uwagi
na ryzyko zespotu serotoninowego, ktory przebiega z objawami takimi jak pobudzenie psychoruchowe, drzenie mie$niowe i hipertermia. Nie
nalezy rozpoczyna¢ stosowania sertraliny w ciggu co najmniej 14 dni od zakonczenia leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAO. Sertraline
nalezy odstawi¢ na co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAO. Jednoczesne stosowanie pimozydu
jest przeciwwskazane. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zespot serotoninowy (ang. Serotonin Syndrome, SS) lub ztosliwy
zespot neuroleptyczny (ang. Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS). Rozwdj potencjalnie zagrazajacych zyciu zespotéw, takich jak zespot
serotoninowy (SS) lub ztosliwy zespdt neuroleptyczny (NMS), zaobserwowano u os6b przyjmujacych SSRI, w tym u pacjentéow
przyjmujacych sertraline. Ryzyko wystgpienia SS lub NMS wzrasta, gdy leki serotoninergiczne (w tym tryptany) stosuje sie réwnoczesnie z
lekami, ktére uposledzajg metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami MAO), lekami przeciwpsychotycznymi i innymi antagonistami
dopaminy a takze z opioidami. Pacjenta nalezy obserwowac pod katem wystapienia objawéw przedmiotowych i podmiotowych zespotow
SS lub NMS. Zmiana z selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), lekéw przeciwdepresyjnych lub lekéw
przeciwobsesyjnych Istniejg ograniczone doswiadczenia z kontrolowanych badan na temat optymalnego czasu zmiany z SSRI, lekéw
przeciwdepresyjnych lub lekéw przeciwobsesyjnych na sertraline. Podczas takiej zmiany nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ i rozsadng ocene
medyczng, szczegdlnie w przypadku zmiany z lekéw diugo dziatajacych, takich jak fluoksetyna. Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan,
fenfluramina i agonisci 5-HT. Sertraline z innymi lekami, ktére nasilajg dziatanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego, takimi jak
tryptofan lub fenfluramina czy agonisci 5-HT, badz produktami ziotowymi zawierajgcymi dziurawiec (Hypericum perforatum), nalezy
przyjmowac ostroznie, a w miare mozliwosci nalezy unikaé tych potgczen ze wzgledu na mozliwos¢ interakcji farmakodynamicznych.
Aktywacja hipomanii lub manii. U niewielkiego odsetka pacjentéw leczonych dopuszczonymi do obrotu lekami przeciwdepresyjnymi i lekami
przeciwobsesyjnymi, w tym sertraling, obserwowano objawy manii i (lub) hipomanii. Dlatego sertraline nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentéw z epizodami manii i (lub) hipomanii w wywiadzie. Konieczna jest $cista obserwacja przez lekarza. Sertraline nalezy odstawi¢ u
kazdego pacjenta wchodzacego w faze maniakalng. Schizofrenia. U pacjentéw ze schizofreniag moze doj$¢ do nasilenia objawéw
psychotycznych. Napady padaczkowe. U pacjentéw leczonych sertraling moga wystapi¢ napady padaczkowe. Nalezy unika¢ stosowania
sertraliny u pacjentéow z niestabilng padaczka, a pacjentéw z kontrolowang padaczkag nalezy uwaznie monitorowaé. Sertraling nalezy
odstawi¢ u kazdego pacjenta, u ktérego wystapig napady padaczkowe. Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby
Depresja zwigzana jest ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych, samookaleczenia oraz samobdjstwa. Ryzyko to
utrzymuje sie do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastgpic¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjentow nalezy poddac¢ Scistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobojstwa
moze zwigkszy¢ sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisywana jest sertralina, moga
by¢ réwniez zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga wspétistnie¢ z
ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie
same $rodki ostroznosci, jak u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub
pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, nalezg do grupy zwigekszonego ryzyka
wystapienia mysli samobodjczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac¢ Scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami
psychicznymi, wykazata zwiekszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat,



stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowacé pacjentéw, szczegodlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci
zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, zachowania lub mysli samobgjcze oraz nietypowe zmiany w zachowaniu, a
w razie ich wystgpienia, o konieczno$ci niezwtocznego zwrdcenia sie do lekarza. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Sertralina nie powinna by¢ stosowana w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami
obsesyjno-kompulsyjnymi w wieku 6-17 lat. W toku préb klinicznych zachowania samobojcze (mysli i proby samobojcze) oraz wrogosc
(szczegolnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi niz w grupie, ktérej podawano placebo. Jesli na skutek istniejgcej potrzeby klinicznej podjeta jednak zostanie decyzja
o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystgpienia objawéw samobdjczych. Ponadto brak diugoterminowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczgcych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
rozwoju zachowania. Stan zdrowia dzieci leczonych dtugotrwale powinien by¢ kontrolowany przez lekarza w celu wykrycia nieprawidtowosci
w tych uktadach narzadéw. Nieprawidtowe krwawienie/krwotok. Istniejg doniesienia o nieprawidtowych krwawieniach skérnych, takich jak
wybroczyny i plamica, oraz innych incydentach krwotocznych, takich jak krwawienie z przewodu pokarmowego lub krwawienie
ginekologiczne, podczas stosowania SSRI. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw przyjmujgcych SSRI, szczegdlnie w przypadku
réwnoczesnego stosowania lekéw, o ktérych wiadomo, ze wykazujg niekorzystny wptyw na czynno$¢ ptytek (np. antykoagulanty, nietypowe
leki przeciwpsychotyczne i pochodne fenotiazyny, wiekszos$¢ trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)), jak réwniez u pacjentéw z zaburzeniami zwigzanymi z krwawieniem w wywiadzie. Leki z grupy
SSRI i SNRI moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia krwotoku poporodowego. Hiponatremia Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI,
w tym sertraling, moze wystapic¢ hiponatremia. W wielu przypadkach wydaje sie, ze hiponatremia jest wynikiem zespotu niewtasciwego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Opisywano przypadki spadku stezenia sodu w surowicy ponizej 110 mmol/l. U pacjentow
w podesztym wieku ryzyko wystgpienia hiponatremii podczas stosowania lekéw z grup SSRI lub SNRI moze by¢ wigksze. Takze pacjenci
przyjmujacy leki moczopedne lub z innego powodu narazeni na spadek objetosci osocza mogg by¢ narazeni na wieksze ryzyko (patrz
podpunkt: Stosowanie u oséb w podesziym wieku). U pacjentow z objawowg hiponatremig nalezy rozwazy¢ odstawienie sertraliny i
wdrozenie odpowiedniego postepowania medycznego. Do objawéw przedmiotowych i podmiotowych hiponatremii nalezy bol gtowy,
trudnosci z koncentracja, zaburzenia pamieci, splatanie, ostabienie i zaburzenia réwnowagi, ktére moga prowadzi¢ do upadkéw. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z ciezszymi i (lub) bardziej nagtymi przypadkami obejmujg omamy, omdlenia, drgawki, $pigczke,
zatrzymanie oddechu oraz zgon. Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia sertraling. Objawy odstawienia po przerwaniu
leczenia wystepujg czesto, szczegdlnie w przypadku nagtego odstawienia. W badaniach klinicznych wsréd pacjentéw leczonych sertraling
czestos¢ zgtaszanych reakcji zwigzanych z odstawieniem leku wynosita 23% u oséb odstawiajacych sertraling w poréwnaniu z 12% u oséb,
ktére nadal otrzymywalty leczenie sertraling. Ryzyko objawéw odstawienia moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym czasu stosowania i
dawki leku, a takze szybkos$ci redukowania dawek. Najczesciej zgtaszanymi reakcjami sg zawroty glowy, zaburzenia czuciowe (w tym
parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub niepokéj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenia i bdle gtowy.
Zazwyczaj objawy te majg tagodne lub umiarkowane nasilenie; jednak u niektérych pacjentéw moga by¢ ciezkie. Zazwyczaj wystepujg w
ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, lecz istniejg bardzo rzadkie doniesienia na temat wystapienia takich objawéw u
pacjentow, ktérzy przez niedopatrzenie pomineli dawke leku. Zazwyczaj objawy te majg charakter samoograniczajacy i zwykle ustepujg w
ciggu 2 tygodni, cho¢ u niektérych oséb utrzymujg sie diuzej (2—3 miesigce lub wiecej). Dlatego przy przerywaniu leczenia zaleca sie
stopniowe zmniejszanie dawek sertraliny w okresie kilku tygodniu lub miesiecy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Akatyzja/pobudzenie
psychoruchowe. Stosowanie sertraliny moze by¢ zwigzane z wystapieniem akatyzji, ktéra charakteryzuje sie subiektywnie nieprzyjemnym
lub ucigzliwym pobudzeniem psychoruchowym i koniecznoscig poruszania sie, czemu czgsto towarzyszy niezdolnos¢ do siedzenia lub
stania bez ruchu. Zaburzenie to wystepuje najczesciej w okresie pierwszych kilku tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktérych wystapig te
objawy, zwiekszanie dawek leku moze by¢ szkodliwe. Niewydolno$¢ watroby. Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana przez
watrobe. Badanie farmakokinetyczne z zastosowaniem wielu dawek u pacjentdow z niewielka, stabilng marskoscig watroby wykazato
wydtuzenie okresu potowicznej eliminacji oraz okotfo trzykrotnie wieksze wartosci AUC i Cmax w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Nie
zaobserwowano istotnych réznic w stopniu wigzania sie leku z biatkami osocza miedzy obiema grupami. Podczas stosowania sertraliny u
pacjentéw z chorobami watroby nalezy zachowac ostroznos¢. W przypadku podawania sertraliny pacjentom z niewydolnoscig watroby
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek leku lub jego rzadsze podawanie. Sertralina nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig watroby. Niewydolno$¢ nerek. Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana, a wydalanie niezmienionego leku z
moczem stanowi mniej istotng droge eliminacji. W badaniach z udziatem pacjentéw z tagodng lub 6 umiarkowang niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny 30—60 ml/min) badz z umiarkowana lub ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny 10—29 ml/min), po zastosowaniu
wielokrotnych dawek parametry farmakokinetyczne (AUCO0-24 lub Cmax) nie roznity sie w sposoéb istotny od wartosci u oséb z grupy
kontrolnej. Sertralina nie wymaga korygowania dawek odpowiednio do stopnia niewydolnosci nerek. Stosowanie u oséb w podesztym
wieku. Ponad 700 pacjentéw w podesztym wieku (>65 lat) uczestniczyto w badaniach klinicznych. Schemat i czesto$¢ reakcji
niepozadanych u oséb starszych byty podobne, jak wsrdd pacjentéw miodszych. Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga jednak
by¢ zwigzane z przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u osob w podesztym wieku, ktérzy moga by¢ bardziej narazeni na to zdarzenie
niepozadane. Cukrzyca. U pacjentéow z cukrzycg leczenie lekami z grupy SSRI moze zmienia¢ poziom glikemii, moze zachodzi¢
konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Terapia elektrowstrzgsowa (EW). Nie
przeprowadzono badan klinicznych okreslajacych ryzyko lub korzysci zwigzane z jednoczesnym stosowaniem EW i sertraliny. Sok
grejpfrutowy. Stosowanie sertraliny z sokiem grejpfrutowym nie jest zalecane. Nieprawidlowosci dotyczace badan przesiewowych moczu. U
pacjentow przyjmujacych sertraline opisywano przypadki fatszywie dodatnich wynikow immunologicznych testéw przesiewowych na
obecnos¢ benzodiazepin w moczu. Jest to spowodowane brakiem swoistosci testow przesiewowych. Fatszywie dodatnich wynikow mozna
sie spodziewac jeszcze przez kilka dni po zakonczeniu leczenia sertraling. Testy potwierdzajace, takie jak chromatografia gazowa i (lub)
spektrometria mas, pozwolg odrézni¢ sertraline od benzodiazepin. Jaskra z waskim katem. Produkty lecznicze z grupy SSRI, w tym
sertralina moga wplywac¢ na wielkosc¢ zrenicy, czego efektem jest jej rozszerzenie. Rozszerzenie zrenicy moze powodowac zwezenie kata
oka, w wyniku czego nastepuje zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego oraz rozwoj jaskry z zamknietym katem, szczegdlnie u
pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki predysponujace. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania sertraliny u pacjentéw z jaskrg
z zamknietym katem lub jaskra w wywiadzie. Zaburzenia czynnos$ci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. Serotonin
Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI) moga spowodowa¢ wystapienie objawdéw zaburzen czynnosci seksualnych. Zgtaszano
przypadki dtugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktérych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI lub
SNRI. Laktoza. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjq galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy. Séd. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na



tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu” Dzialania niepozadane: Najczestszym dziataniem niepozgdanym sg nudnosci.
W leczeniu zespotu lgku spotecznego u 14% mezczyzn wystepowaty zaburzenia seksualne (niezdolno$¢ do ejakulaciji) w poréwnaniu z 0%
w grupie placebo. Te dziatania niepozadane sa zalezne od dawki i czesto majg charakter przemijajacy podczas dalszego leczenia. Profil
dziatan niepozgdanych czesto obserwowanych w kontrolowanych placebo badaniach z podwdjnie Slepa préba, z udziatem pacjentéw z ZO-
K, napadami paniki, PTSD i zespotem leku spotecznego byt podobny do zaobserwowanego w badaniach klinicznych pacjentéw z depresja.
Opis 1 przedstawia dziatania niepozadane zaobserwowane po dopuszczeniu leku do obrotu (czesto$¢ nieznana) oraz w badaniach
klinicznych kontrolowanych placebo (z udziatem tacznie 2542 pacjentéw leczonych sertraling i 2145 os6b otrzymujgcych placebo),
dotyczacych depresiji, ZO-K, napadéw paniki, PTSD i zespotu leku spotecznego. Niektére niepozadane reakcje na lek wymienione w Tabeli
1 moga zmniejszaé swoje nasilenie i czestos¢ w trakcie dalszego leczenia i zazwyczaj nie wymagajg odstawienia leku. Opis 1: Dziatania
niepozadane. Czestos¢ dziatan niepozadanych zaobserwowanych w kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych depresji, ZO-K,
napaddw paniki, PTSD i zespotu leku spotecznego. Potaczona analiza i doniesienia po dopuszczeniu leku do obrotu (czesto$¢ nieznana);
Czestos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=10
000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto zapalenie gardia. Niezbyt czesto: zapalenie gérnych drég oddechowych, niezyt nosa. Rzadko:
zapalenie uchytkow jelita, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie ucha srodkowego. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy). Rzadko nowotwory[t]. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko powigkszenie weztéw chtonnych. Czesto$¢ nieznana:
leukopenia, matoptytkowos$é. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czgstos$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje alergiczne, alergia.
Zaburzenia endokrynologiczne. Czestos¢é nieznana: hiperprolaktynemia, niedoczynnos$c¢ tarczycy, zespo6t nadmiernego wydzielania
wazopresyny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: jadtowstret, zwiekszenie apetytu[*]. Rzadko: hipercholesterolemia,
hipoglikemia. Czesto$¢ nieznana: hiponatremia, cukrzyca, hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Bardzo czesto bezsenno$¢ (19%).
Czesto: depresja[*], depersonalizacja, koszmary senne, lek[*], pobudzenie[*], nerwowo$¢, zmniejszenie libido[*], bruksizm. Niezbyt czesto:
omamy[]*, euforia[*], apatia, nieprawidtowe myslenie. Rzadko: zaburzenia konwersyjne, uzaleznienie od lekéw, zaburzenia psychiczne[*],
agresja[*], paranoja, mysli i(lub) zachowania samobdjcze[***], lunatyzm, przedwczesny wytrysk. Czesto$¢ nieznana: paroniria. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Bardzo czgsto: zawroty glowy (11%), sennos$é (13%), bole glowy (21%)[*]. Czgsto: parestezje[*], drzenie, wzmozone
napiecie, zaburzenia smaku, zaburzenia koncentracji. Niezbyt czesto: drgawki[*], mimowolne ruchy miesni[*], zaburzenia koordynacji,
hiperkinezy, zaburzenia pamieci, niedoczulica[*], zaburzenia mowy, zawroty gtowy zwigzane ze zmiang pozycji ciata, migrena[*]. Rzadko:
$pigczka[*], choreoatetoza, dyskineza, przeczulica, zaburzenia czucia. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia ruchowe (w tym zaburzenia
pozapiramidowe takie jak: hiperkinezja, hipertonia, dystonia, zgrzytanie zebami i zaburzenia chodu), omdlenia, objawy zwigzane ze
ztosliwym zespotem neuroleptycznym lub zespotem serotoninowym, takie jak: pobudzenie, splatanie, obfite pocenie sig, biegunka,
goraczka, nadcis$nienie tetnicze, sztywnosc¢, tachykardia, w niektérych przypadkach miato to zwigzek z jednoczesnym stosowaniem lekéw
serotoninergicznych, akatyzja i niepokdj psychoruchowy, skurcz naczyn mézgowych (w tym zespot przejsciowego skurczu naczyn
mozgowych oraz zespot Calla-Fleminga). Zaburzenia oka. Czesto zaburzenia widzenia. Rzadko: jaskra, zaburzenia wydzielania tez, ubytki
pola widzenia, podwdjne widzenie, $wiatlowstret, krwotok do komory przedniej oka, rozszerzenie zrenic[*]. Czesto$¢ nieznana:
nieprawidtowe widzenie, nierébwne Zrenice, makulopatia. Zaburzenia ucha i btednika. Czesto: szum uszny[*]. Niezbyt czesto bdl ucha.
Zaburzenia serca. Czesto kotatanie serca[*]. Niezbyt czesto tachykardia. Rzadko: zawat serca, bradykardia, choroba serca. Zaburzenia
naczyniowe. Czesto: uderzenia gorgca[*]. Niezbyt czesto nadcisnienie tetnicze[*] uderzenie gorgca. Rzadko niedokrwienie obwodowe.
Czesto$¢ nieznana: nieprawidtowe krwawienia (krwawienia z nosa, z przewodu pokarmowego, krew w moczu). Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto ziewanie[*]. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli[*], dusznos$¢, krwawienie z nosa. Rzadko:
skurcz krtani, hiperwentylacja, niedotlenienie, $wist krtaniowy, dysfonia, czkawka. Czesto$¢ nieznana: $rédmigzszowe zapalenie ptuc.
Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: biegunka (18%), nudnosci (24%), suchos$¢ w ustach (14%). Czesto bol brzucha[*], wymioty[*],
zaparcia[*], niestrawnos¢, wzdecia. Niezbyt czesto: zapalenie przetyku, dysfagia, hemoroidy, nadmierne wydzielanie sliny, choroba jezyka,
odbijanie sie ze zwracaniem tresci zotadkowej. Rzadko: smotowate stolce, obecno$¢ swiezej krwi w kale, owrzodzenie jezyka, zaburzenia
zebéw, zapalenie jezyka, zapalenie przetyku, owrzodzenie ust. Czesto$¢ nieznana: zapalenie trzustki, mikroskopowe zapalenie jelita
grubego. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby. Czesto$¢ nieznana: powazne dolegliwosci
watrobowe (w tym zapalenie watroby, zoéitaczka oraz niewydolno$¢ watroby). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka[*],
nadmierne pocenie sie. Niezbyt czesto: obrzek okotooczodotowy[*], plamica[*], tysienie[*], zimny pot, sucha skoéra, pokrzywka[*]. Rzadko:
zapalenie skory, pecherzowe zapalenie skory, wysypka grudkowa, nieprawidtowa struktura wtoséw, nieprawidtowy zapach skdry. Czestos¢
nieznana: rzadkie zgtoszenia ciezkich dziatan niepozgdanych ze strony skéry (CDNS): np. zesp6t Stevensa —Johnsona oraz martwica
naskoérka, obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, wrazliwo$é na Swiatto, reakcja skorna, swiad. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tacznej. Czesto bol miesniowy. Niezbyt czesto: choroba zwyrodnieniowa stawéw, ostabienie miesniowe, bole plecéw, tiki miesniowe.
Rzadko: choroby kosci. Czesto$¢ nieznana: bdl stawdw, skurcze miesni. Zaburzenie przypominajgce acydurie glutarowg typu II* (MADD,
ang. multiple acyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czgsto: konieczno$¢ oddawania
moczu w nocy, zatrzymanie moczu[*], wielomocz, czestomocz, zaburzenia w oddawaniu moczu. Rzadko: skgpomocz, nietrzymanie
moczu[*], opéznienie w oddawaniu moczu. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi.[**] Bardzo czgsto zaburzenia wytrysku (14%). Czesto:
zaburzenia czynnosci seksualnych, zaburzenia wzwodu. Niezbyt czesto: krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnosci seksualnych u kobiet.
Rzadko: krwotok miesigczkowy, zanikowe zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi i napletka, uptawy, bolesny wzwod pracia[*],
mlekotok[*]. Czesto$¢ nieznana: ginekomastia, nieregularne miesigczki, krwotok poporodowy[****]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania. Bardzo czgsto zmeczenie (10%)[*]. Czesto: bdl w klatce piersiowej[*]. Niezbyt czesto: zte samopoczucie[*], dreszcze, gorgczkal[*],
astenia[*], pragnienie. Rzadko: przepuklina, zmniejszenie tolerancji lekowej, zaburzony chéd, zdarzenie niemozliwe do oceny. Czestosé
nieznana: obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne. Niezbyt czgsto: zmniejszenie masy ciata[*], zwiekszenie masy ciata[*]. Rzadko:
zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej[*], zwiekszenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginowej[*], nieprawidtowe
nasienie. Czesto$¢ nieznana: nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, zaburzenia czynnosci ptytek krwi, zwiekszone stezenie
cholesterolu. Urazy i zatrucia. Rzadko urazy. Procedury medyczne i chirurgiczne. Rzadko; zabieg rozszerzania naczyn. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych w przebiegu depresiji, ZO-K, zespotu leku panicznego, PTSD i zespotu leku spotecznego, pojecie
dotyczace uktadéw organizmu nalezy przeklasyfikowaé wedtug pojeé dotyczacych uktadéw organizmu obowigzujgcych w badaniach nad
depresja. [t] Zgtoszono przypadek nowotworu ztosliwego u jednego pacjenta otrzymujacego sertraling, w poréwnaniu z brakiem takich
przypadkéw w grupie otrzymujacej placebo. [*]Te dziatania niepozadane wystapity rowniez podczas badan postmarketingowych. [**]W
mianowniku podano faczng liczbe pacjentéw w danej grupie wyodrebnionej wedtug ptci: sertralina (1118 mezczyzn, 1424 kobiet), placebo
(926 mezczyzn, 1219 kobiet).W przypadku ZO-K — wytgcznie badania krétkoterminowe, trwajace od 1 do 12 tygodni. [***]W trakcie leczenia
sertraling lub wkrétce po zakonczeniu stosowania tego leku stwierdzano przypadki mysli samobdjczych i zachowan samobéjczych. [****]
Zdarzenie to zgtaszano dla grupy lekéw SSRI i SNRI. Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia sertraling. Odstawienie



sertraliny (szczegodlnie nagte) czesto powoduje objawy odstawienia. Najczesciej zgtaszanymi reakcjami sa: zawroty gtowy, zaburzenia
czuciowe (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub niepokoj, nudnosci i (lub) wymioty,
drzenia i bole gtowy. Zazwyczaj objawy te majg tagodne lub umiarkowane nasilenie i charakter samoograniczajacy; jednak u niektérych
pacjentéw mogg one by¢ ciezkie i (lub) utrzymywac sie przez dtugi czas. Dlatego tez gdy leczenie sertraling nie jest juz konieczne, zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawek. Populacja oséb w podesztym wieku. Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga by¢ zwigzane z
przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u oséb w podesziym wieku, ktére moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane.
Pacjenci pediatryczni. U ponad 600 pacjentéw pediatrycznych leczonych sertraling ogdlny profil dziatan niepozadanych byt zazwyczaj
podobny do zaobserwowanego w badaniach z udziatem oséb dorostych. W kontrolowanych badaniach (n=281 pacjentéw leczonych
sertraling) zaobserwowano nastepujgce dziatania niepozadane: Bardzo czesto (= 1/10): bdle gtowy (22%), bezsennos¢ (21%), biegunka
(11%) i nudnosci (15%). Czesto (= 1/100 do <1/10): bdle w klatce piersiowej, mania, gorgczka, wymioty, anoreksja, labilnos¢ emocjonalna,
agresja, pobudzenie, nerwowos¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy, hiperkinezja, migrena, sennos¢, drzenia, zaburzenia widzenia, sucho$¢
w jamie ustnej, niestrawnos¢, koszmary nocne, zmeczenie, nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik, krwawienie z nosa, wzdecia. Niezbyt
czesto (21/1000 do <1/100): wydtuzenie odcinka QT w EKG, proby samobodjcze, drgawki, zaburzenia pozapiramidalne, parestezje,
depresja, omamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwisto$¢, zaburzenia czynnosci watroby, zwiekszone stezenie aminotransferazy
alaninowej, zapalenie pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zewnetrznego, béle uszu, bdle oczu, rozszerzenie zrenic, zte samopoczucie,
krwiomocz, wysypka krostkowa, katar, urazy, spadek masy ciata, skurcze mieéni, nieprawidtowe sny, apatia, albuminuria, czestomocz,
wielomocz, bdle piersi, zaburzenia miesigczkowania, tysienie, zapalenie skéry, choroby skéry, nieprawidtowy zapach skoéry, pokrzywka,
bruksizm, uderzenia goragca. Czestos¢ nieznana: mimowolne oddawanie moczu. Wyniki badan. Wyniki badan epidemiologicznych
przeprowadzonych gtéwnie wsréd pacjentow w wieku 50 lat i wiecej wskazujg na zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw
przyjmujacych inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Mechanizm tego dziatania nie jest
znany. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 11130 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty
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