Skrécona informacja o leku: ASERTIN®.

ASERTIN 50: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 50 mg sertraliny.. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

ASERTIN 100: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 100 mg sertraliny. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwdepresyjny, selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Kod ATC: NO6AB06

Wskazania do stosowania: Epizody duzej depresji. Zapobieganie nawrotom epizodéw duzej depresji. Le¢k napadowy
Z towarzyszaca (lub nie) agorafobia. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (ZO-K) u dorostych i pacjentow pediatrycznych w wieku
6 - 17 lat. Zespot Igku spotecznego. Zespot lgku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disorder (PTSD).Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie poczatkowe: Depresja i ZO-K: Dawka poczatkowa leku Asertin wynosi 50 mg na dobe. Lek napadowy,
PTSD i zespol Igku spolecznego: Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg/dobe. Po uptywie jednego tygodnia dawke nalezy
zwigkszy¢ do 50 mg raz na dobe. Wykazano, ze ten schemat dawkowania powoduje zmniejszenie czestosci objawdw niepozadanych
charakterystycznych dla poczatkowej fazy leczenia zaburzenia Igkowego z napadami leku. Zwickszanie dawki: Depresja, ZOK, lek
napadowy, zespol leku spolecznego i PTSD: Gdy brak poprawy, dawke poczatkowa 50 mg leku mozna zwigkszy¢. Zmiany
dawkowania nalezy wprowadza¢ w odstgpach co najmniej jednego tygodnia, kazdorazowo o 50 mg, az do osiagnigcia dawki
maksymalnej 200 mg na dobg. Ze wzgledu na okres poltrwania eliminacji sertraliny, ktory wynosi 24 godziny, dawkowania nie
nalezy zmienia¢ czgsciej niz raz na tydzien. Poczatek dzialania terapeutycznego moze nastapi¢ w ciagu 7 dni. Aby osiagnaé trwaty
efekt terapeutyczny, zwlaszcza w leczeniu pacjentow z ZO-K, niezbg¢dne jest jednak dluzsze leczenie. Leczenie podtrzymujace:
Podczas dlugotrwatego leczenia dawkowanie leku nalezy utrzymywaé na poziomie najnizszej skutecznej dawki, modyfikujac
dawkowanie w zalezno$ci od odpowiedzi terapeutycznej. Depresja: W celu zapobiegania nawrotom epizodéw duzej depresji moze
by¢ wskazane leczenie dtugotrwale. W wigkszoéci przypadkow dawka zalecana do zapobiegania nawrotom epizodow depresyjnych
jest taka sama, jak dawka stosowana w leczeniu aktualnego epizodu. Pacjenci chorzy na depresj¢ wymagaja leczenia przez okres CO
najmniej 6 miesiecy, aby objawy ustapity. Lek napadowy i ZO-K: Nalezy monitorowa¢ dtugotrwate leczenie leku napadowego
i ZO-K, poniewaz dla tych zaburzen nie wykazano efektu zapobiegania nawrotom. Dzieci i mlodziez: Stosowanie u dzieci
i mlodziezy z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi: Wiek 13-17 lat: dawka poczatkowa 50 mg raz na dobe. Wiek 6-12 lat: dawka
poczatkowa 25 mg raz na dobg. Po uplywie tygodnia dawkowanie mozna zwigkszy¢é do 50 mg raz na dobg. Gdy brak pozadanej
odpowiedzi na leczenie, dawkowanie mozna dalej zwigksza¢ jednorazowo o 50 mg/dobe, w zaleznosci od potrzeb. Maksymalna
dawka wynosi 200 mg na dobe. Przy zwigkszaniu dawki powyzej 50 mg nalezy wzia¢ pod uwage¢ zazwyczaj mniejsza mas¢ ciata
dzieci od masy ciata dorostych. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania czg$ciej niz raz na tydzien. Nie wykazano skutecznosci stosowania
leku w przypadkach duzej depresji u dzieci. Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci ponizej 6 roku zycia. Stosowanie
U pacjentow w podeszlym wieku: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy ustalaniu dawkowania u 0séb w podesztym wieku ze wzgledu
na ryzyko wystapienia hiponatremii. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoScia watroby: Stosowanie sertraliny u pacjentow z
chorobami watroby wymaga ostroznosci. U pacjentdw z uposledzeniem czynnoséci watroby nalezy stosowaé¢ mniejsze dawki leku
badz wydtuzy¢ okres pomigdzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy stosowaé u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby ze wzgledu na brak danych klinicznych. Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek: Nie ma konieczno$ci zmian
dawkowania u pacjentow z niewydolno$cig nerek. Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia sertraling: Terapii nie nalezy
przerywaé¢ w sposOb nagly. Przy odstawianiu leczenia sertraling, dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ przez okres co najmniej
jednego do dwoch tygodni, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia objawdw odstawienia. Je$li po zmniejszeniu dawki badZ odstawieniu
leku wystapia objawy, ktorych pacjent nie toleruje, nalezy rozwazy¢é ponowne wdrozenie uprzednio stosowanego dawkowania.
Nastepnie lekarz prowadzacy moze zaleci¢ bardziej stopniowe zmniejszenie dawki. Sposob podawania: Tabletki powlekane Asertin
nalezy przyjmowac raz na dobg, rano lub wieczorem. Tabletki powlekane Asertin mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od
positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Przeciwwskazane
jest jednoczesne stosowanie sertraliny z nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) z uwagi na ryzyko wystapienia
zespotu serotoninowego, ktorego objawy obejmuja: pobudzenie, drzenie oraz hipertermi¢. Miedzy odstawieniem leczenia
nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy a wdrozeniem leczenia sertraling musi uptyna¢ co najmniej 14 dni. Miedzy
odstawieniem leczenia sertraling a wdrozeniem leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy musi uptyna¢ co najmniej
7 dni. Przeciwwskazane jest rowniez jednoczesne przyjmowanie pimozydu. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Zmiana leczenia z selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), lekéw przeciwdepresyjnych lub
przeciwobsesyjnych na sertraling: lIstnieja jedynie ograniczone do$wiadczenia z badan kontrolowanych dotyczace optymalnego
momentu przej$cia z terapii lekami z grupy SSRI, lekami przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi na sertraling. W przypadku
zmiany stosowanego leku, zwlaszcza dtugotrwale dziatajacego (np. fluoksetyny), nalezy zachowac ostrozno$¢ i dokonaé rozwaznej
oceny medycznej. Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT: Rownoczesne podawanie sertraliny z
innymi lekami nasilajacymi dzialanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np. tryptofanem, fenfluraming czy lekami z grupy
agonistow 5-HT) badz lekami ziolowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), wymaga ostroznosci. W miarg
mozliwosci nalezy unika¢ rdéwnoczesnego stosowania tych lekéw z sertraling ze wzgledu na mozliwo$¢ interakcji
farmakodynamicznych. Wystgpienie hipomanii lub manii: Objawy manii/hipomanii obserwowano u niewielkiego odsetka pacjentow
leczonych dopuszczonymi do obrotu lekami przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi, w tym sertraling. Z tego wzglgdu nalezy
zachowaé ostroznos¢ stosujac sertraling w leczeniu pacjentow z manig/hipomania w wywiadzie. Niezbg¢dna jest $cista obserwacja
lekarska. Sertraling nalezy odstawic, jezeli pacjent wchodzi w faz¢ maniakalng. Schizofrenia: U pacjentow ze schizofrenig moze
wystapi¢ nasilenie objawdéw psychotycznych. Napady padaczkowe: U pacjentéw leczonych sertraling moga wystapi¢ napady
padaczkowe: stosowania sertraliny nalezy unika¢ u pacjentow z niestabilng padaczka; chorzy z padaczka kontrolowang wymagaja
$cistego monitorowania. Jesli wystapia drgawki, leczenie sertraling nalezy odstawic¢. Samobdjstwo, mysli samobojcze lub pogorszenie
objawow klinicznych: Depresja wiagze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem mys$li samobdjczych, tendencji do samookaleczenia oraz
samobojstw (prob samobojczych). Ryzyko to utrzymuje si¢ do momentu wystapienia znaczacej remisji. Ryzyko to utrzymuje si¢ do
czasu uzyskania peinej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjentow nalezy poddaé Scistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany
jest Asertin, moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto zaburzenia te
moga wspotistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentdw leczonych z powodu innych zaburzen
psychicznych nalezy podja¢ takie same s$rodki ostrozno$ci, jak u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. Pacjenci z
zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczgciem leczenia znacznego stopnia sktonnosci
samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli samobdjczych Iub prob samobdjczych i nalezy ich poddac




Scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, wykazala zwigkszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko
zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwlaszcza na
poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle obserwowac pacjentdow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka.
Pacjentow (oraz ich opiekunéw) nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich pojawienia si¢, o koniecznosci
niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza. Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 18 roku zycia): Sertraliny nie nalezy stosowa¢ w
leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia, z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi w wieku 6-17
lat. Zachowania samobojcze (proby i mysli samobojcze) oraz wrogie (glownie agresja, zachowania buntownicze i gniew) w
badaniach klinicznych czesciej obserwowano u dzieci i miodziezy przyjmujacej leki przeciwdepresyjne w porownaniu z grupa
placebo. Jezeli w zwiazku z potrzeba kliniczng podjeta zostanie decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjent wymaga S$cistego
monitorowania pod katem objawow samobojczych. Brak ponadto danych pochodzacych z dugotrwatych badan bezpieczenstwa leku
u dzieci i mlodziezy, dotyczacych ewentualnego wplywu leku na wzrost, dojrzewanie oraz rozw0j poznawczy i behawioralny. Stan
zdrowia dzieci leczonych dlugotrwale wymaga kontroli lekarza w celu wykrycia ewentualnych nieprawidtowosci w tych uktadach
narzadow. Nieprawidlowe krwawienia/krwotok: Istnieja doniesienia na temat nieprawidtowych krwawien skornych (np. wybroczyn
i plamicy) oraz innych zdarzen krwotocznych, takich jak krwawienia z przewodu pokarmowego lub krwawienia ginekologiczne,
podczas stosowania lekow z grupy SSRI. Szczegdlng ostroznos¢ zaleca si¢ u pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza
w skojarzeniu z lekami o dziataniu wptywajacym na czynno$¢ ptytek krwi (np. lekami przeciwzakrzepowymi, atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi i fenotiazynami, wigkszoscia trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasem acetylosalicylowym
oraz niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)), jak roéwniez u chorych z krwawieniami w wywiadzie. Hiponatremia:
Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraling, moze wystapi¢ hiponatremia. W wielu przypadkach wydaje sie, ze
hiponatremia jest konsekwencja zespolu niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Opisywano przypadki
spadku stezenia sodu w surowicy ponizej wartosci 110 mmol/l. Na wigksze ryzyko hiponatremii podczas przyjmowania lekow z grup
SSRI lub SNRI moga by¢ narazeni pacjenci w podesztym wieku. Réwniez pacjenci przyjmujacy leki diuretyczne lub inne, ktore
zmniejszaja objeto$¢ plyndow moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko (patrz punkt: Stosowanie u osob w podesztym wieku).
U pacjentow z objawowa hiponatremia nalezy rozwazy¢ odstawienie sertraliny i zastosowanie odpowiedniego postgpowania
medycznego. Wér6d objawow przedmiotowych i podmiotowych hiponatremii wyrdznia si¢: bol gtowy, trudnosci z koncentracja,
zaburzenia pamigci, splatanie, ostabienie i zaburzenia rownowagi, ktéore moga powodowaé upadki. Objawy przedmiotowe
i podmiotowe zwigzane z przypadkami o ci¢zszym i (lub) bardziej nagtym przebiegu obejmuja omamy, omdlenia, drgawki, $piaczke,
zatrzymanie oddechu oraz zgon. Objawy odstawienia wystepujgce po przerwaniu leczenia sertraling: Objawy odstawienia wystepuja
czesto, zwlaszcza w przypadku gwattownego odstawienia leku. W badaniach klinicznych prowadzonych u pacjentéw leczonych
sertraling czesto$¢ zgtaszanych reakcji odstawienia wynosita 23% u 0s6b odstawiajacych sertraling w pordwnaniu z 12% u osob
nadal nig leczonych. Ryzyko wystgpowania objawdw odstawienia moze by¢ uzaleznione od wielu czynnikow, np. czasu leczenia,
wielkosci dawki oraz tempa redukowania dawkowania. Najczesciej zglaszane objawy to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia, (w tym
parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub Igk, nudno$ci i/lub wymioty, drzenie migéni oraz
bole glowy. Zazwyczaj wymienione objawy maja nasilenie fagodne do umiarkowanego, jednak u niektoérych pacjentow ich przebieg
moze by¢ ciezki. Zwykle wystepuja one w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, cho¢ bardzo rzadko opisywano je
réwniez u pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke leku. Na ogdt objawy ustepuja samoistnie w ciagu dwoch tygodni, ale
u niektorych pacjentdéw moga utrzymywaé si¢ dluzej (do 2-3 miesi¢cy, a nawet dhuzej). W zwigzku z tym, przed catkowitym
odstawieniem leku zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w ciggu kilku tygodni lub miesi¢cy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.
Akatyzja (niepokoj psychoruchowy): Stosowanie sertraliny wigze si¢ z wystgpowaniem akatyzji, stanu polegajacego
na subiektywnym odczuwaniu nieprzyjemnego lub przykrego niepokoju wraz z towarzyszaca niemoznoscig stania lub siedzenia w
jednym miejscu. Akatyzja najczesciej wystepuje w ciggu pierwszych kilku tygodni terapii. U pacjentdw z niepokojem
psychoruchowym zwigkszenie dawki leku moze by¢ szkodliwe. Zaburzenia czynnosci watroby: Sertralina jest w znacznym stopniu
metabolizowana w watrobie. Badania farmakokinetyczne po podaniu wielokrotnym u pacjentéw z tagodna i wyrdwnang postacia
marskosci watroby wykazaty wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji oraz okoto trzykrotne zwigkszenie wartosci AUC
i stezenia maksymalnego (Cmax) W poréwnaniu z pacjentami z prawidtowg czynnoscig watroby. Nie zaobserwowano istotnych roznic
w wigzaniu si¢ leku z biatkami osocza migdzy tymi grupami. Stosowanie sertraliny u pacjentdéw z chorobami watroby wymaga
ostrozno$ci. U pacjentow z uposledzong czynnosécig watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek leku badz wydtuzenie
okresu migdzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy stosowaé u pacjentdow z cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby.
Zaburzenia czynnosci nerek: Z uwagi na znaczny metabolizm w watrobie tylko nieznaczna czg$¢ niezmienionej sertraliny wydalana
jest przez nerki. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych (klirens kreatyniny 30 do 60 ml/min) lub umiarkowanymi do ci¢zkich
(klirens kreatyniny 10 do 29 ml/min) zaburzeniami czynno$ci nerek parametry farmakokinetyczne (AUCo-24 i Cmax) po podaniu
wielokrotnym nie roznity si¢ istotnie od oznaczanych u pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek. Sertralina nie wymaga
korygowania dawek w zalezno$ci od stopnia niewydolnosci nerek. Pacjenci w podeszlym wieku: Ponad 700 pacjentow w podesztym
wieku (>65 lat) uczestniczylo w badaniach klinicznych. Schemat i czesto$¢ reakeji niepozadanych u 0sob starszych byty podobne,
jak u pacjentow w mtodszym wieku. Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga jednak by¢ zwiazane z przypadkami
klinicznie istotnej hiponatremii u osob w podesztym wieku, ktére moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane.
Cukrzyca: U pacjentow z cukrzyca leczenie $rodkami z grupy SSRI moze wplywaé na kontrolg glikemii. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych $rodkow
przeciwcukrzycowych. Leczenie elektrowstrzgsami: Nie przeprowadzono badan klinicznych okreslajacych ryzyko lub korzysci
zwigzane z jednoczesnym stosowaniem leczenia elektrowstrzasami i sertraliny. Zaburzenia czynnosci seksualnych: selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawow
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8). Zglaszano przypadki dugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktorych
objawy utrzymywaly si¢ pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Nietolerancja laktozy: Pacjenci z rzadkimi chorobami
dziedzicznymi — nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozo-galaktozy, nie
powinni przyjmowac tego leku. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Leki przeciwwskazane:
Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAO):Nieodwracalne (nieselektywne) inhibitory MAO (selegilina): Sertraliny nie nalezy
stosowa¢ w skojarzeniu z lekami z grupy nieodwracalnych (nieselektywnych) inhibitorow MAO, np. selegiling. Miedzy
odstawieniem leczenia nieodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami MAO a wdrozeniem leczenia sertraling musi uptynaé co
najmniej 14 dni. Migdzy odstawieniem leczenia sertraling a wdrozeniem leczenia nieodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami
MAO musi uptynaé co najmniej 7 dni. Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid): Ze wzglgdu na ryzyko wystapienia
zespotu serotoninowego nie powinno si¢ stosowac sertraliny w pofaczeniu z odwracalnym i selektywnym inhibitorem MAO, takim




jak moklobemid. Po zakoficzeniu leczenia odwracalnym inhibitorem MAO, a przed rozpoczgciem leczenia sertraling, mozna
zastosowac okres odstawiania krotszy niz 14 dni. Zaleca si¢ odstawienie sertraliny na co najmniej 7 dni przed rozpoczgciem leczenia
odwracalnym inhibitorem MAO. Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid): Antybiotyk linezolid jest stabym,
odwracalnym i nieselektywnym inhibitorem MAO, ktérego nie nalezy stosowaé u pacjentow leczonych sertraling. Donoszono
o cigzkich reakcjach niepozadanych u pacjentow, u ktérych zakonczono leczenie inhibitorem MAO tuz przed rozpoczeciem
podawania sertraliny lub u ktorych sertraling odstawiono tuz przed wdrozeniem leczenia inhibitorem MAO. Reakcje obejmowaty
drzenie mig$niowe, mioklonie, obfite poty, nudnosci, wymioty, nagle zaczerwienienie skory, zawroty gtowy i hipertermi¢ z cechami
przypominajacymi zto$liwy zespot neuroleptyczny, drgawki oraz zgon. Pimozyd: W badaniu z pojedyncza niska dawka pimozydu
(2 mg) stosowanego lacznie z sertraling stwierdzono wzrost stezenia pimozydu o ok. 35%. Wzrost st¢Zenia nie wigzat si¢ jednak ze
zmianami w zapisie EKG. Mechanizm tej interakcji nie jest znany, jednak z uwagi na waski indeks terapeutyczny pimozydu,
réwnoczesne stosowanie sertraliny i pimozydu jest przeciwwskazane. Niezalecane stosowanie z sertraling: Leki dzialajgce hamujgco
na OUN, alkohol: Podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dob¢ osobom zdrowym nie nasilato dziatania alkoholu, karbamazepiny,
haloperydolu ani fenytoiny na funkcje poznawcze i sprawno$¢ psychomotoryczng u osdb zdrowych. Nie zaleca si¢ jednak picia
alkoholu podczas stosowania sertraliny. Inne leki serotoninergiczne (np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT): Rownoczesne
podawanie sertraliny z innymi lekami nasilajacymi dziatanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np. tryptofanem,
fenfluraming czy lekami z grupy agonistow 5-HT) badZ lekami ziotlowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum),
wymaga ostroznosci. W miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania tych lekow z sertraling ze wzgledu na
mozliwos$¢ interakcji farmakodynamicznych. Specjalne $rodki ostroznodci: Lit: W badaniach z kontrola placebo przeprowadzonych u
zdrowych ochotnikow wykazano, Ze rGwnoczesne stosowanie sertraliny i litu nie powodowato istotnych zmian farmakokinetyki litu,
lecz nasilato drzenia (w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo), co sugeruje mozliwos¢ interakcji farmakodynamicznych.
Podczas jednoczesnego podawania sertraliny i litu zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie pacjentéw. Fenytoina: Badanie
przeprowadzone u zdrowych ochotnikéw kontrolowane placebo wykazato, ze dlugotrwale stosowanie sertraliny w dawce 200 mg na
dobe nie wywotuje klinicznie istotnego hamowania metabolizmu fenytoiny. Poniewaz jednak pojawiaja si¢ doniesienia o
przypadkach wysokiej ekspozycji na fenytoing w organizmie pacjentow stosujacych sertraling, na poczatku leczenia sertraling zaleca
si¢ monitorowanie osoczowego stezenia fenytoiny w celu wlasciwego dostosowania dawkowania. Jednoczesne stosowanie fenytoiny
moze ponadto powodowal obnizenie st¢zenia sertraliny w osoczu. Tryptany: W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu
odnotowywano rzadkie przypadki ostabienia, nadmiernej odpowiedzi ruchowej, braku koordynacji, dezorientacji, Igku i pobudzenia
podczas jednoczesnego stosowania sertraliny i sumatryptanu. Objawy zespotu serotoninowego moga réwniez wystepowaé po
zastosowaniu innych produktow leczniczych z tej samej grupy (tryptanow). Jezeli jednoczesne stosowanie sertraliny i tryptandéw jest
uzasadnione z klinicznego punktu widzenia, zaleca sie odpowiednie monitorowanie stanu pacjenta. Warfaryna: Jednoczesne
przyjmowanie sertraliny (w dawce 200 mg na dobe¢) i warfaryny powodowato niewicelkie, lecz statystycznie istotne wydhuzenie czasu
protrombinowego, ktore w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do zmian wartoéci INR. Nalezy jednak $cis$le monitorowaé czas
protrombinowy na poczatku terapii sertraling oraz po jej zakonczeniu. Interakcje z innymi lekami, digoksyng, atenololem,
cymetydyng: Jednoczesne podawanie cymetydyny powodowato istotne obnizenie klirensu sertraliny. Znaczenie kliniczne tych zmian
nie jest znane. Sertralina nie wykazywata wplywu na dzialanie atenololu blokujgcego receptory beta-adrenergiczne. Nie
zaobserwowano interakcji miedzy sertraling (w dawce 200 mg na dobe) a digoksyng. Leki wphywajgce na czynnosé plytek: Podczas
podawania lekéw majacych wptyw na czynno$¢ plytek (np. NLPZ, kwasu acetylosalicylowy i tyklopidyna) badz innych lekow, ktore
moga zwigkszac ryzyko krwawien, rownoczesnie z lekami z grupy SSRI (w tym sertraling), ryzyko krwawien moze si¢ zwigkszac.
Leki metabolizowane przez cytochrom P450: Sertralina moze dziata¢ jak tagodny do umiarkowanego inhibitor cytochromu CYP
2D6. Dhugotrwate podawanie sertraliny w dawce 50 mg na dob¢ spowodowato umiarkowany wzrost ($rednio o 23-37%) st¢zenia
dezypraminy (markera aktywnosci izoenzymu CYP 2D6) w osoczu w stanie stacjonarnym. Moga ponadto wystapi¢ klinicznie istotne
interakcje z innymi substratami cytochromu CYP 2D6 o waskim indeksie terapeutycznym, np. lekami antyarytmicznymi klasy 1C
(takimi, jak propafenon i flekainid), tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i typowymi lekami przeciwpsychotycznymi,
zwlaszcza w przypadku wyzszych dawek sertraliny. Sertralina nie hamuje w stopniu Klinicznie istotnym aktywnosci CYP 3A4, CYP
2C9, CYP 2C19 ani CYP 1A2. Zostato to potwierdzone w badaniach interakcji in vivo z substratami CYP 3A4 (endogennym
kortyzolem, karbamazeping, terfenadyna, alprazolamem), substratem CYP 2C19 (diazepamem) oraz substratami CYP 2C9
(tolbutamidem, glibenklamidem i fenytoing). Badania in vitro wskazuja, ze sertralina nie wywiera zadnego wptywu badz tylko
nieznacznie hamuje aktywno$¢ CYP 1A2. Wplyw na plodnos$é, ciaze ilaktacje: Cigza: Nie ma dostgpnych odpowiednio
kontrolowanych badan dotyczacych stosowania sertraliny u kobiet w cigzy. Jednak analiza znacznej ilo$ci zgromadzonych danych
nie wskazuje by sertralina wywotywala wady wrodzone. Badania na zwierz¢tach wykazaty wpltyw leku na ptodnosé,
prawdopodobnie ze wzgledu na toksyczne dziatanie farmakodynamiczne leku na matke i(lub) bezposredni wpltyw
farmakodynamiczny na ptod. Zglaszano przypadki, w ktorych stosowanie sertraliny w okresie cigzy powodowato objawy
(odpowiadajace objawom odstawienia) u niektérych noworodkow, ktorych matki byty leczone sertraling. Zjawisko to obserwowano
réwniez w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych z grupy SSRI. Stosowania sertraliny nie zaleca si¢ w czasie ciazy poza
przypadkami, kiedy stan kliniczny kobiety uzasadnia podawanie leku, a potencjalne korzysci z leczenia przewazaja nad ewentualnym
ryzykiem. Jesli matka kontynuuje leczenie sertraling w p6zniejszym okresie cigzy (zwlaszcza w trzecim trymestrze), noworodek
wymaga obserwacji. U noworodkow, ktorych matki przyjmowaly sertraling w pozniejszym okresie cigzy odnotowywano nastepujace
objawy: niewydolno$¢ oddechowa, sinice, bezdech, napady drgawkowe, wahania temperatury ciala, trudnosci z przyjmowaniem
pokarmu, wymioty, hipoglikemi¢, wzmozone napigcie migsniowe, obnizone napig¢cie migsniowe, wzmozenie odruchéw, drzenia
migsniowe, skurcze migsni, drazliwo$¢, podsypianie, ciaglty ptacz, sennos¢ i zaburzenia snu. Objawy te moga wynika¢ z dziatania
serotonergicznego albo by¢ objawami odstawienia. W wickszos$ci przypadkéw powiktania rozwijaja si¢ natychmiast lub w krotkim
czasie (mniej niz 24 godzin) po porodzie. Dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie lekow z grupy SSRI w ciazy, szczegélnie
W péznym okresie cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko przetrwatego nadci$nienia ptucnego u noworodkéw (PPHN). Zaobserwowane
ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow na 1000 cigz. W ogblnej populacji czesto$¢ wystgpowania PPHN wynosi 1 do 2
przypadkow na 1000 cigz. Karmienie piersia: Z danych literaturowych dotyczacych stezen sertraliny w mleku matki wynika, ze do
mleka przenikaja niewielkie ilosci sertraliny i jej metabolitu N-desmetylosertraliny. U niemowlat stwierdzano zazwyczaj bardzo
niskie do niewykrywalnych st¢zenia leku w surowicy. Jedynym wyjatkiem bylo niemowlg, u ktérego stezenie sertraliny odpowiadato
okoto 50% warto$ci stgzenia oznaczonego u matki (jednak bez zauwazalnego wptywu na stan zdrowia dziecka). Nie bylo jak dotad
doniesien o wystepowaniu dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig przez matki przyjmujace sertraling, jednak nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia takich dziatan. Nie zaleca si¢ stosowania leku u matek karmiacych piersia, poza przypadkami,
kiedy w ocenie lekarza korzysci z przyjmowania leku przewyzszaja ryzyko. Plodnoé¢: Badania przeprowadzone na zwierzetach nie
wykazaly dziatania sertraliny na plodnos$é. Z opisow przypadkéw stosowania niektorych lekow z grupy SSRI u ludzi wynika, ze
wplyw na jako$¢ nasienia jest przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano wpltywu na plodnosé u ludzi. Wplyw na zdolnos$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Badania dotyczace farmakologii klinicznej wykazaly, ze sertralina nie ma wptywu




na sprawnos$¢ psychomotoryczng. Jednak z uwagi na to, ze leki psychotropowe moga zaburzaé¢ psychiczng badz fizyczng sprawnosé
niezbedng do wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, np. prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn, nalezy
ostrzec pacjenta o takiej mozliwosci. Dzialania niepozadane: Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym sg nudnosci. W
leczeniu zespotu lgku spotecznego u 14% mezczyzn odnotowano zaburzenia seksualne (niezdolno$¢ do ejakulacji) w pordwnaniu z
0% w grupie otrzymujacej placebo. Dziatania niepozadane zaleza od dawki i czgsto przemijaja w pozniejszym okresie leczenia.
Profil dziatan niepozadanych zazwyczaj stwierdzany w badaniach z podwdjnie $lepa proba i kontrola placebo u pacjentow z ZO-K,
napadami paniki, PTSD oraz zespotem Igku spotecznego byl zblizony do profilu obserwowanego w badaniach klinicznych u
pacjentdow z depresja.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu (ich czesto$¢ nie jest znana)
oraz w badaniach klinicznych z kontrola placebo (z udzialem acznie 2542 pacjentow leczonych sertraling i 2145 o0sob
otrzymujacych placebo), dotyczacych depresji, ZO-K, napadéw paniki, PTSD i zespotu leku spotecznego. Niektore niepozadane
reakcje na lek wymienione w Tabeli 1 moga zmniejsza¢ swoje nasilenie i czgstos¢ w miare leczenia i zazwyczaj nie wymagaja
odstawienia leku.

Tabela 1. Dziatania niepozgdane

Czgsto§¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych depresji, ZO-K, napadoéw
paniki, PTSD 1 zespotu lgku spotecznego: Polaczona analiza i doniesienia zglaszane w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu

(czestos¢ wys

tepowania nieznana).

Bardzo czesto
(>1/10)

Czesto
(od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto
(od >1/1000
do <1/100)

Rzadko
(od >1/10000 do <1/1000)

Bardzo
rzadko
(<1/10000)

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie gardta.

Zakazenia gornych
drog oddechowych.
Niezyt nosa.

Zapalenie uchytkow jelita.
Zapalenie zotadka i jelit.
Zapalenie ucha $rodkowego.

Nowotwory tag

odne, ztosliwe i nieokres

lone (w tym torbiele i polipy)

[Nowotworyt.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Powigkszenie weztow
chlonnych.

Leukopenia. Matoptytkowos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne. Reakcje
alergiczne. Alergia.

Zaburzenia endokrynologiczne

Hiperprolaktynemia. Niedoczynno$¢
tarczycy i zespot nadmiernego
wydzielania hormonu antydiuretycznego
(ADH)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Jadtowstret. Nasilone
taknienie*.

Hipercholesterolemia.
Hipoglikemia.

Hiponatremia.

Zaburzenia psy!

chiczne

Bezsennos¢
(19%)

Depresja*.
Depersonalizacja.
Koszmary senne.
Lek*. Pobudzenie*.
Nerwowos¢.
Zmniejszenie libido*.
Bruksizm.

Omamy*. Nastroje
euforyczne*. Apatia.
Zaburzenia
myslenia.

Zaburzenia konwersyjne.
Uzaleznienie od leku.
Zaburzenia psychotyczne*.
Agresja*. Paranoja.
Wyobrazenia samobojcze.
Lunatyzm. Przedwczesny

wytrysk.

Koszmary senne (intensywne sny). Mysli
lub zachowania samobdjcze®**.

Zaburzenia ze strony uktadu nerwowego

Zawroty
glowy (11%).
Sennos¢
(13%)).

Bole glowy
(21%)*

Parestezje*. Drzenie.
Hipertonia, Zaburzenia
smaku Zaburzenia
koncentracji.

Drgawki*.
Mimowolne skurcze
mig$ni*. Zaburzenia
koordynacji.
Hiperkineza.
Amnezja. Ostabienie
czucia*. Zaburzenia
mowy. Potozeniowe

Spiaczka*. Choreoatetoza.
Dyskineza. Przeczulica.
Zaburzenia czucia.

Zaburzenia ruchowe (w tym zaburzenia
pozapiramidowe, takie jak: hiperkinezja,
hipertonia, zgrzytanie zgbami i
zaburzenia chodu). Omdlenia.

Objawy zwiazane z zespolem
serotoninowym, np.: pobudzenie,
splatanie, obfite pocenie si¢, biegunka,
goraczka, nadcisnienie tetnicze,

zawroty glowy. sztywnos¢, tachykardia.
Migrena* W niektorych przypadkach miato to
zwigzek z jednoczesnym stosowaniem
lekéw serotoninergicznych. Akatyzja i
niepokoj psychoruchowy (patrz punkt
4.4).
Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia. Jaskra. Zaburzenia wydzielania Zaburzenia widzenia, Makulopatia
fez. Ubytki pola widzenia.
Podwdjne widzenie.
Swiatlowstret. Krwawienie do
komory przedniej oka.
Rozszerzenie Zrenic.
Zaburzenia ucha i blednika
[Szum uszny*. [Bol ucha. |

Zaburzenia serca

Kotatanie serca*.

Tachykardia.

Zawal migénia sercowego.
Bradykardia. Zaburzenia
Sercowe.

Zaburzenia naczyniowe

[Uderzenia goraca*.

[Nadcisnienie

[Niedokrwienie obwodowe.

[Nieprawidlowe krwawienia (np. z nosa, z




tetnicze®. Nagle
zaczerwienienie
skory.

przewodu pokarmowego lub obecnosé
krwi w moczu).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Ziewanie*.

Skurcz oskrzeli*.
Duszno$¢.
Krwawienia z nosa.

Skurcz krtani. Hiperwentylacja.
Niedotlenienie. Swist
krtaniowy. Dysfonia. Czkawka.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Biegunka Bole brzucha*.

(18%). Wymioty*. Zaparcia*.
Nudnosci Niestrawnos¢.

(24%). Wzdgcia.

Suchos¢ w

ustach (14%).

Zapalenie przetyku.
Dysfagia. Guzy
krwawnicowe.
Nadmierne
wydzielanie $liny.
Zaburzenia jezyka.
Odbijanie ze
zwracaniem tre§ci
zotadkowe;.

Smotowate stolce.

Obecnosé §wiezej krwi w kale.
Zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej. Owrzodzenie jezyka.
Zaburzenia zgbow. Zapalenie
jezyka. Owrzodzenie ust.

Zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych

Zaburzenia czynnosci watroby.

Cigzkie choroby watroby (w tym
zapalenie watroby, zottaczka i
niewydolnos$¢ watroby) oraz
bezobjawowe podwyzszenie aktywnosci
transaminaz (SGOT i SGPT).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka*. Nadmierna
potliwos¢.

Obrzgk okoto-
oczodotowy*.
Plamica*. Lysienie*.
Zimne poty. Sucha
skora. Pokrzywka*.

Zapalenie skory. Zapalenie
pecherzowe skory.

Wysypka grudkowa.
Nieprawidtowa struktura
wilosow. Nieprawidlowy zapach
skory.

Rzadkie zgtoszenia cigzkich przypadkow
dziatan niepozadanych ze strony skory
(CDNS): np. zespot Stevensa-Johnsona
oraz martwica naskorka.

Obrzgk naczynioruchowy. Obrzek
twarzy. Wrazliwos¢ na $wiatlo.

Reakcje skorne. Swiad.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki lqcznej

Bole migéniowe.

Choroba
zwyrodnieniowa
stawow. Ostabienie
miesni.

Bole plecow. Tiki
mig$niowe.

Zaburzenia kosci.

Bole stawow. Skurcze migsni.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Nocne oddawanie
moczu. Zatrzymanie
moczu*.

Wielomocz.
Czgstomocz.
Zaburzenia zwiazane
z oddawaniem

Skapomocz. Nietrzymanie
moczu*. Opdznienie W
oddawaniu moczu.

moczu.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi**
Zaburzenia  |Zaburzenia czynnosci |Krwawienia z Krwotok miesigczkowy. Ginekomastia. Nieregularne
wytrysku seksualnych. pochwy. Zaburzenia |Zanikowe zapalenie sromu i miesigczkowanie.
(14%). Zaburzenia wzwodu.  |czynnosci pochwy. Zapalenie zotedzi

seksualnych u i napletka. Uplawy.

kobiet. Bolesny wzwod pracia*.

Miekotok*.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmeczenie Bol w klatce Zte samopoczucie*. |Przepuklina. Zwtoknienie Obrzgk obwodowy.
(10%)* piersiowej*. Dreszcze. W miejscu wstrzyknigcia.

Goraczka*,
Astenia*.
Pragnienie.

Zmniejszenie tolerancji
lekowej. Zaburzenia chodu.
Zdarzenie niemozliwe do
oceny.

Badania diagnostyczne

Spadek masy ciata*.
Wzrost masy ciata™®.

Zwigkszenie aktywnos$ci amino-
transferazy alaninowej*.
Zwigkszenie aktywnosci amino-
transferazy asparaginowej*.
Nieprawidlowosci zwiazane z
nasieniem.

Nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych. Zaburzenia czynnosci
plytek krwi.

Zwigkszone stgzenie cholesterolu w
surowicy.

Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach

[Urazy.

Procedury medyczne i chirurgiczne

|Zabieg rozszerzania naczyn.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych w przebiegu depresji, ZO-K, zespotu leku panicznego, PTSD i zespotu lgku spotecznego, pojecie
dotyczqce uktadow organizmu wymaga ponownej klasyfikacji wedlug pojeé dotyczgeych uktadéw organizmu obowigzujgcych w badaniach nad

depresjq.

+ Zgloszono jeden przypadek nowotworu zlosliwego u pacjenta otrzymujgcego sertraling. W grupie otrzymujqcej placebo nie odnotowano takich

przypadkow.

* te dzialania niepozgdane wystgpily rowniez w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu.
** v mianowniku podano lqczng liczbe pacjentow w danej grupie wyodrebnionej wedlug plci sertralina (1118 mezczyzn, 1424 kobiet), placebo (926

mezczyzn, 1219 kobiet).

W przypadku ZO-K — wylgcznie badania krétkoterminowe, obejmujgce od 1 do 12 tygodni.
*** Opisywano réwniez przypadki wyobrazen i zachowan samobdjczych w trakcie leczenia sertraling oraz we wezesnym okresie po odstawieniu leku




[(patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia wystepujace po zaprzestaniu leczenia sertraling: Odstawienie sertraliny (zwlaszcza nagle) czesto wywoluje
objawy odstawienia. Najczgéciej zglaszano: zawroty glowy, zaburzenia czucia, (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lgk, nudnosci i/lub wymioty, drzenie mig¢s$ni oraz bole glowy. Zazwyczaj wymienione
objawy maja nasilenie fagodne do umiarkowanego i ustgpuja samoistnie, jednak u niektorych pacjentéw moga mie¢ charakter cigzki
i(lub) dlugotrwaty. W zwiazku z tym, jezeli leczenie sertraling nie jest juz niezbedne, zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku poprzez
zmniejszanie dawek. Dziatanie zwigzane z grupa lekéw: Badania epidemiologiczne przeprowadzone gtownie u pacjentow w wieku
50 lat i starszych wskazuja na zwigkszone ryzyko zlaman kosci u pacjentow przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD). Mechanizm powstawania tego ryzyka nie jest
znany. Pacjenci w_podeszlym wieku: Stosowanie lekow z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraliny, wiazalo si¢ z przypadkami
klinicznie istotnej hiponatremii u 0séb w podesztym wieku. Osoby takie moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane.
Dzieci i miodziez: U ponad 600 pacjentdow pediatrycznych leczonych sertraling ogdlny profil reakcji niepozadanych byt zazwyczaj
zblizony do obserwowanego w badaniach z udziatlem oso6b dorostych. W badaniach kontrolowanych (n=281 pacjentéow leczonych
sertraling) odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: Bardzo czesto (=1/10): Bole glowy (22%), bezsenno$¢ (21%), biegunka
(11%) i nudno$ci (15%). Czesto (>1/100 do <1/10): Béle w klatce piersiowej, mania, gorgczka, wymioty, jadtowstret, labilno$é
emocjonalna, agresja, pobudzenie, nerwowo$¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy, hiperkinezja, migrena, senno$¢, drzenia,
zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, koszmary senne, zmgczenie, nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik,
krwawienie z nosa, wzdecia. Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): Wydtuzenie odcinka QT w EKG, proby samobdjcze, drgawki,
zaburzenia pozapiramidalne, parestezje, depresja, omamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwisto$¢, zaburzenia czynno$ci watroby,
podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej, zapalenie pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zewngtrznego, bole uszu, bole
oczu, rozszerzenie zrenicy, zte samopoczucie, krwiomocz, wysypka krostkowa, niezyt nosa, urazy, spadek masy ciata, skurcze
miegsni, nieprawidtowe sny, apatia, biatkomocz, czgstomocz, wielomocz, bole piersi, zaburzenia miesigczkowania, tysienie, zapalenie
skory, zaburzenia skorne, nieprawidlowy zapach skory, pokrzywka, bruksizm, uderzenia goraca. Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Toksycznos¢:
Dostepne dane wskazuja, ze sertralina wykazuje szeroki margines bezpieczenstwa po przedawkowaniu. Istnieja doniesienia o
przyjeciu do 13,5 g samej sertraliny. Przypadki $miertelne zwigzane z przedawkowaniem sertraliny wystepowaty glownie wtedy, gdy
réwnocze$nie przyjmowano inne leki i (Iub) alkohol. W razie przedawkowania zaleca si¢ wigc zastosowanie intensywnego leczenia.
Objawy przedawkowania: Do objawdéw przedawkowania naleza: dzialania niepozadane zalezne od serotoniny, np. sennos$c¢,
zaburzenia trawienne (nudno$ci, wymioty), czestoskurcz, drzenie mig¢éni, pobudzenie i zawroty glowy. Rzadziej wystepowata
$pigczka. Leczenie: Nie ma swoistego antidotum dla sertraliny. Zaleca si¢ nastepujacy sposob postepowania: zapewnienie drozno$ci
droég oddechowych i odpowiedniej wentylacji oraz tlenoterapia. Podanie w razie potrzeby wegla aktywowanego w polaczeniu z
roztworem sorbitolu lub innego $rodka przeczyszczajacego, moze by¢ rownie skuteczne — badz skuteczniejsze — niz ptukanie
zotadka. Nie zaleca si¢ prowokowania wymiotéw. Zaleca si¢ ogdélne monitorowanie czynnosci uktadu sercowo naczyniowego oraz
zastosowanie ogdlnego leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe. Ze wzgledu na duza obje¢to$¢ dystrybucji sertraliny,
skuteczno$¢ wymuszonej diurezy, dializy, hemoperfuzji i przetoczenia jest watpliwa. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0.,
ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. ASERTIN 50, 50 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11128,
ASERTIN 100, 100 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11129. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 50), 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 100).

Odplatnosé: Zgodnie z Wykazem refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych obowigzujgcym od 01.03.2020 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 50 mg x 30; cena detaliczna: 25,30
zt, doptata dla pacjenta: 12,56 zt.10 mg x 30; cena detaliczna: 42,98 zt, doptata dla pacjenta: 17,50 zt. Asertin 50 mg i Asertin 100

mg znajduja sie na liscie: Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace
$wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z p6zn. zm.) obowiazujacej od 01.07.2019.




