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1 NAZWA PRODUKTU LEQNIGEG!) I0LOFT® (Semahnum) 50mg, tabletki powlekane. ZOLOFT® (Sertrafinum), 100 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda tabletka powlekana;
lub 10 w

e, czemu

I §¢ ia. U pacjentow, u ktorych wystapia te objawy, zwiekszanie dawek produktu
Ieczmczegc moze by( szkodllwe Nlewyda\nosc watroby Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana przez watrobg. Badanle farmakokinetyczne z zastosowaniem wielu dawek u pacjentow z niewielka, stabilng marskoscia watroby

patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana. Tabletke 50 mg mozna podzielic na rowne dawki. 4. WSKAZANIA
Do STOSOWANIA Sertralina jest wskazana w leczeniu: eplzadow duzej dEWES]I zapobleganlu nawrotowi ep\zodow duzej depresji; leku napadowego z towarzyszaca (lub nie) agorafobia; zaburzer ob: 20-}

u pagjentow dorostych oraz dzieci i mfodziezy w wieku 617 lat; zespotu leku zespotu leku 17 stress disorder (PTSD). 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawknwame Poczatek leczenia
Depresja i Z0-K Leczenie semalmq nalezy vozpnaq( od dawki 50 mg na dobg Lgk napadowy, PTSDlzexpl)Heku xpolerznegli Le(zeme nalezy rozpoczac od dawkl 25 > g na dobg Po tygodniu dawka powinna byc zwiekszona do 50 mg raz na
dobe. Ten schemat powoduje ystyaznych dla fazy Ieaenla leku k dawki Deples/a, 20-K, leknﬂpudom/,zespl)llekuspofe(zneqarPTSD
Pagjendi niereagujacy na dawke 50 mg moga onywac w odstepach dobe. Biorac pod uwage
okres pottrwania w fazie eliminacji sertraliny (wynoszacy 24 h), nie nalezy zmienia¢ dawkowania czes(lej niz raz na tydzien. Poczatek dziatania terapeutycznego moze nas(qpl( w ciaqu 7 dni, jednakze dla osiggniecia pe%nego efek(u

¢ jej zwiekszenia.

polowicznej eliminai oraz okoto trzykrotnie wigksze wartosci AUCi C w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Nie zaobserwowano istotnych réznic w stopniu wiazania sie produktu Ie(zm(zego zbiatkami osocza
pomlgdzy nmema grupami. Podczas stosowania sertraliny u paqentnw  chorobami watroby nalezy zachowac ostroznosc. W przypadku podawania sertraliny pacjentom z niewydolnoscia watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek
produktu \eamaegn lub jego rzadsze podawanie. Sertralina nie powinna by( stosowana u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.2 ChPL). Niewydolnosc nerek Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana,
a wydalanie niezmienionego produktu leczniczego z moczem stanowi mniej istotna droge eliminaji. W badaniach z udziatem pacjentow z fagodng do umiarkowanej nlewydolnusth nerek (lirens kreatyniny 30-60 ml/min) badz
z umiarkowang do ciezkiej niewydolnoscia nerek (Klirens kreatyniny 10-29 ml/min), po zastosowaniu wielokrotnych dawek parametry farmakokinetyczne (AUC0-24 lub C_ ) nie réznity sie w sposob istotny od wartosci u oséb z grupy
kontrolnej. Sertralina nie wymaga i dawek jiednio do stopnia niewy $ci nerek. Stosowanie u osob w godeszﬁm wieku Ponad 700 pacjentow w pod“esziym W|ekn (>65 lat) u(zes(mczy'o w hadamach khmcznych

\erapeutycznego potrzeba zwykle wigcej czasu (szczegolme w przypadku 10 Ki Leczenie W okresie leczenia powmnn by( umymane na najnizszym poziomie

Schemanr e 0S¢ r jaku paqentowwrmdszym ek i grup SSRIlub SNRI, w wigzac si¢

a leczeni 16 i dawka jest taka
sama, jakq smsu]eslgwlvak(\e blezq(ego epizodu. (horzy na depresje powmm by¢ \eaemwyslaraa]qm dlugn o najmniej 6m|es|g(y, aby upewnic sig, e ohJawy (homby ustqplty Lgknapadawyllﬂ K nalezy regulamle otenla( polrzebg komm\g glikemii. W razle poirzeby nalezy dostosowac dawkg insuliny i (lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Terapla elektrowstrzasowa Nie
leczenia, poniewaz w tych dolnos¢ unichwystepowa

iaw punkcie 4.4 ChPL). Cukrzyca U pacjentéw z cukrzyca leczenie produktami Ieczmczyml zgrupy SSRImoze. zmlema(
badari Klinicznych okres| ryzyko lub korzysci zwiazane

2wigkszone ryzyko hiponatremii (patrz punkt 4.4 ChPL). i wqm)by semalme nalezy stosowac oslmzme Nalezy stasowa( mmerze dawki produktu leczniczego

U pagientdw iq watroby U pacjentow

ow i sertraliny. Sok grejpfrutowy Stosowanie sertraliny z sokiem grejpfrutowym nie jest zalecane (patrz punkt 4.5 ChPL). Nieprawidtowosci dotyczace badan przeslewuwynh moczu U pacjentow

jicznych testow na obecnos¢ testow przesiewowych. Falszywie

przyjmu@(yth sertraling opisywano przypadki fatszywie dodatnich wynikow i w moczu. Jest to spowodowane brakiem swoisto:

lub zmniejszy¢ czestos¢ jego podawania (patrz punkt 4.4 ChPL). Poniewaz brak odpowiednich danych Klinicznych, semalmy nie na\ezy stasowa( u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Stosowanie u pagientow dodatnich wynikéw mozna sie spoduewac jeszcze przez kilka dni po zakonczemn terapii sertraling. Testy takie jak gazowa Iuh ia mas, pozwola odvo' ertraling od benzodiazepin. Jaskra

Zniewydolnoscig nerek Dostosowanie dawki nie jest wymagane (patrz punkt 4.4 ChPL). Duecl imtodziez 20-KWiek 13-17 lat poczatkowo 50 mg raz na dobe. Wiek 6-12 Ia! poczatkowo 25 mgrazna dobe Po amlmm m ia Produkty leczni SSRI, w wplywa(nawmllm ¢ drenicy, czego efek jej Zreni ie kata oka, w wyniku

tygodniu dawka moze by¢ zwiekszona do 50 mg razna dobe. Gy brak spodti y 50mg na dobe, koljne daviki moga by¢ wiksze w kolejnych tygodniach, w d potrzeb. Dawka ynosi 200mg jeni Tozw6j jaskry i C Nalezy zachowac ostroznos¢ traliny U pagientow

nadobe. Zwiekszajac j 50 mg nalezy wzia¢ jednak mase ciata u dzieci w por6 i dmostyml Nie nalezy zmieniac iej niz raz na tydzien. Ni Sci z Jaskvq z zamknlg\ym katem przesqaanla Iuh z Jaxqu w wywiadzie. Infc j i Ten prodnk1 Ie[znl(zy zaW|era mnle] niz 1 mmol (23 mg) sodu na tableike, lo maay pmdukt uzna]e slg <) wolny od sodu”. 8.

produktu leczniczego w przypadkach duzej depres]l u dz\e(l Brak dos&epny(h dany(h dolyaq(ynh stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 Iat (pampunkM 4 (hPl) posuh godawama Sertralina powinna by( podawana fazna dobe, fano NIA nudnosci. W leczeniu zespotu lek 14% ¢ do ej w porownaniuz (¢

lub wieczorem. Sertraling w postaci tabletek h. Objawy. adslawmma lecze Nalez yumm aprzestajac w gmple placeba Te dzmlama mepuzqdane sq zalezne od dawki i czesto maja charakter przemijajacy padaas dalszego \eqema Profil dzmlan i agsto w podwomle ] placebo

by¢ zmniejszana stopniowo przez okres. Conajmniej jednego lub dwo(h (ygodnl, aby ograniczy¢ ryzyko dstawienia (patrz punkty 4.414.8 ChPL). Jezeli po zmniejszeniu dawki lub =l«m niu Ieczenla Wystapia objawy badaniach. PTSD i jentow z depresja. Ponizej iat:

eds(awwma pmduk!u Iecznlczego, rozwazyC j dawki. Nas(gpme Iekarz moze kcntynuewac Zmniejszanie dawki, alew sposob stopniowy. 6. PRZECIWWSKAZANIA i aynng lub iu produktu Ieczmczego do obrotu (czestos¢ nie jest znana) oraz w badaniach kllmanych kontrolowanych za pomoq placebo (z udziatem lqczme 2542 paqentow leczonych sertraling i 2145 oséb a!rzymujq(ych placeho),
i N punk(leé 1ChPL (MAO) jest uwagina ryzyko ktory przebiega dolyczq(y(h depresji, Z0-K, leku napadowego, PTSD i zespotu leku spotecznego. Niektdre dziatania mepozqdane na produkt leczniczy moga zmniejszac swoje nasilenie i czestos¢ wystepowania w trakcie dalszego leczenia, i zazwyczaj nie

z objawami, takimi Jak pohudzeme psy(horu(huwe drzenie migsniowe i hipertermia. Nie nalezy rozpoczynac slomwama sertraliny w (lqgu © na]mmeJ 'I4 dni od zakoriczenia leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAQ. Sertraline nalezy
odstawi¢ na co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia nieodwracalnym inhibitorem MAO (patrz punkt 4.5 ChPL). (patrz punkt 4.5 ChPL). 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI
OSTROZNM(I DOTYCZACE SWSOWANIA Zespdt sem(onmowy ang Serotonin Smdmme SS) th ﬂosllwy zespot neuroleptyczny ang. vNeum/egu( MalrgnamSyndmme NM Rozwdj potendjalnie zagralajqcych zyciu zespoiow, takich jak

wymagaja odstawienia produktu leczniczego. Czestos¢ dziatari ni a pomoca placebo badaniach dotyczacych depresji, Z0-K, leku napadowego, PTSD i zespotu leku spotecznego (potaczona
analiza i doniesienia po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu). Czestos¢ wyslgpowama uslalonojako bardzo czgsto (=1/10), czesto (=1/1 00 do <1/10), niezhyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
azestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto zapalenie gérnych drog oddechowych, zapalenie gardta, niezyt nosa. Niezbyt czesto zapalenie zotadka i jelit, zapalenie

(55) lub ztosliwy zespot h SSRI, w tym u pacjentow ertraling. SSlub NMS wazrasta, gdy i (wtyminne ucha smdkowego Rezadko zapalenie uchytkow jelita®. Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokresione (w tym torbiele i polipy). Niezbyt czesto nowetwov Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego Rzadko powiekszenie wez’ow chtonnych,
serotoninergiczne leki przec\wdepmsy]ne, pochodne amfetamlny, tryptany) stosuje sie rownoczesnie z produktami leczniczymi, ktdre uposledzaja me\aballzm serotoniny (w tym z inhibit i MAO, np. biekitem lekami , leukopenia*®, Zaburzenia uktadu i i Niezbyt czesto iwosc*, alergia sezonowa™. Rzadko reakgje . Zaburzenia iczne Niezbyt czesto ni tarczycy*. Rzadko
przeciwpsychotycznymi i innymi antagonistami dopaminy, oraz z opioidami. Pacjenta nalezy obserwowac pod katem wyslqplema 0b|awow przedmiotowych i podmiotowych zespotéw SS lub NMS (patrz punkt 4.3 ChPL). Zmiana hlperpmlaktynemla“ meprawdlawe wydzlelame hormonu . Zaburzenia izmu i odzywiania lel e faknienia, zwwgkszeme faknienia*. Rzadko hipercholesterolemia, cukrzyca*, hipoglikemia*,
z selek'(ywny{h inhibitorow wy(hwﬂu 2wrotnego serotoniny (SSRI), lekow grze(\wdegvesy inych lub lekow przeciwobsesyjnych Ismlejq ogvam(zone dane z badan doiyqq(y(h o zasu zmiany z SSRI, lekéw by gef\gk* depresja i iej \|b|do* NErWowWo: r y s bruksizm®*. Niezbyt czesto myslii(lub) zachowania

lub lekow li Pod(zaslaklej Zmiany naIezyza(howatos&mznosclmzsqdnq i W raz ie zmiany z produktow di ch, takich |akﬂu0kse|yna samobdjcze, zaburzenia psychotyczne*, zaburzenia myslenia, apatia, omamy*, agresja”, 6 euforyczny*, urojenia. Rzadko zab i , uzaleznienie 6w, lunatyzm, wytrysk. Zaburzenia
Inne leki serotoninergiczne, np. trypmfan fenfluramina i agonisci 5-HT d takimi jak ukfadu nerwowego Bardzo czesto zawroty glowy, béle glowy*, sennosc. Czesto drzenie, zaburzenia ru(howe (w tym zaburzema puzapwamldowe, (akle jak: hiperkinezja, hlpemaﬁa, dystonia, zgrzytanie zebami lub zaburzenia chodu),

innymi

tryptofan lub Yenﬂuramma «zy agonisci 5-HT, badz produktami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), nalezy pode]mowac ostroznie, a w miare mozliwosci nalezy tego unikac, ze wzgledu na mozliwos¢ interakdji
Wydtuzenie odstepu QTc/czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes (TdP) Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgfaszano przypadki wydtuzenia odstepu QTc oraz TdP. Wiekszos¢ zgtoszer dotyczyta pacjentow

z |nnym| aynmkaml ryzyka wydtuzenia ndslgpu QTe/TdP: Wpfyw na wydhjzeme udslgpu QTc zostat pal\Nlevdzony w szczegolowym badaniu ﬂoty(zqtym Qlez udzlalem zﬂmwy(h ochotnikéw. Wykazano s!atyxtycznle znamlenny pozytywny

wiazek kcjanaten lek. DI pacjentow )Tc, takimi jak: choroby serca, hij

dodatni wywiad rodzinny w klemnku wydtuzenia udslepu QT rzadkﬂskuva i Jednuaesne stosowanie Iekow puwodu@(y(h wydtuzenie odstepu Qe (palrz punkty 4.5 i S 1 ChPL). Ak\ywa( ja h\pnmanu lub manii U nlewwe\klego odsetka

pajentow jawy maniii (lub) hipomanii upag eplzadam\

‘maniii (lub) hipomanii w wywiadzie. Konieczna jest Scista obser I ic u kazde faze maniakalng. Schizofrenia U pacjentow ze schi i d

ja prze: \Pkar a, i u
psychotycznych. Napady padaczkowe U pacjentdw leczonych sertraling moga wystapic napady padaakowe Nalezy unikat stosowania sertraliny u pacjentdw z niestabilng padaczka, a pacjentow z kontmlowanq padaczky nalezy uwazme

parestezje*, wzmozone napigcie miesni*, zaburzenia uwagi, zaburzenia smaku. Niezbyt czesto mepamlec, niedoczulica®, kurcze miesni*, omdlenia*, *, migrena®, drgawki*, ufozeniowe zawroty gtowy, zaburzenia
koordynagji, zaburzenia mowy. Rzadko: splqaka* aka(yzja, dyskineza, przeczulica, skurcz naczyn ‘mézgowych (w tym zespét kurczu naczyri mozgowych oraz zespét Calla — Flemmga)“ niepokdj psychoruchowy™, zaburzenia
Qudia, , objawy Zwigzane z zespofem lub zlnsllwym zesp()hm neuroleplycznym takie jak: pobudzenie, splatanie, obfite pocenie sie, biegunka, gorqaka nadcisnienie tetnicze,
sztywnosé miesni, \a(hykard|a§ W niektdrych miato to zwiazek z lekow Zuburzeia ka Gasto zaburzenia widzenia*. Niezbyt esto rozszrzene enic. Readko ubyt pla
widzenia, jaskra, podwajne widzenie, Swiattowstret, krwotok do komory przedniej oka**, anizokoria*®, nieprawidtowe W|dzen|e§ zaburzenia wydzlelanla fez. (zestos¢ nieznana makulapana Zaburzenia ucha i blednika Czesto szum uszny*.

Niezbyt czesto bol ucha. Zaburzenia serca Czesto kotatanie serca™. Niezbyt czesto tachykardia®, zab komorowy (patrzpunkty 4.4, 4. ChPL), bradykardia,
wydtuzenie odstepu QTc* (patrz punkty 4.4, 4.5 5.1 (hPl.i anmrzenm nacyniowe. (41:& o uderzenia gorga™. N\ezby( aesto nleprawmh)we krwawwema (takie jak krwawwema z przewodu pokarmowego)*, nadcisnienie tetnicze”, nagie
zaczer\menlenleskory, krwmmocz* Readko i (zesto ziewanie*. Niezbyt nosa*, skurcz oskrzeli*, Rzadk

"

momtnmwat_ Semallng nalezy adslawm u kazdego paqenla u ktnmga wyslqplq napady paﬂaakawe Samoboj s!wo mysll samobo jze, za(hnwanla samnbo jze lub kllmczne nasilenie choroby Depresja Mlqzana jestze i, dysfonia, $wist krtaniowy™, czkawka. ia it Bardzo czesto nudnosd, biegunka, suchosc w jamie . G §¢, zaparcia*, bol brzucha*, wymloty i
samookalec ora; Ryzyko pic w ciagu kilku pierwszych dh paqen\nw wzdedia. Niezbyt czesto smolme slol{e (horoby zebow, zapalenle przetyku zapa\eme Jjezyka, hemmoldy, nadmleme wydzielanie sliny, dysfagla odbuame zaburzenia ]gzyka Rzadko owrzodzenie ust, zapaleme trzuslk\*‘ obecnos¢ § SW|ezeJ

na\ezy poddac scistej Dbsevwaql do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen kllnlany(h wymka e ryzyko samobgjstwa moze zwwgkszy( sig we waze tapie powmlu do zdmwm Inne zaburzenia psychiczne, w ktdrych przepi estosé aburzenia i watroby, i

jestsertralina, moga byc rowniez zwigzane ze ryzykiem w) Ponad(ozaburzema temogy szmkuztym,upaqentuw leczonych z powodu watroby, 26ttaczka $¢ watroby). wysypka" Niezbyt brzek azywka*, fysienie*, Swiad*, plamica®, zapaleme skdry, suchosc skdry,

Pacjendi

mny(h zaburzeri psychlqnych nalezy pod]q( takie same Srodki as(mznas(l Jak u pacjentdw z cie:

Ieczenla

obrzek twarzy, zimne poty. Razadko rzadkle ngoszema clezkl(h dziafan nlepozadany(h 2 s(mny skory ((DNS), w tym zespo’ Stevensa — Johnsona* oraz nekmhza naskarka’t§ reakgje skorne™*, nadmiera wrazliwosc na Swiatho®, obrzek
herzowe g

przed

g e, nalezq do grupy ka wystapienia mysli lub prdb sa inalezy ich poddac sclsle] ohserwaql Wwtrakdel Ieczema Metaanaliza
l<|lmr h i udorostych paqemuw i icznymi, wykazata zwiek W Wi izej 25 lat stosujacych
leki prze(lwdepvesyjne W trakeie leczenia, zwtaszcza na poczatku terapii i po zmianie dawki, nalezy Scisle obserwowac pagientow, sz(zegolmez qgrupy podwyzszonega ryzyka. Paqenlow (oraz \(h oplekunnw) nalezy uprzedzl( 0 koniecznosci
2wrocenia uwagi na kazdy objaw Klinicznego nasllema choroby, wystapienie zachowari lub mysli samobojczych oraz nleiypnwy(h Zmian w zachowaniu, a w mzle I[h poJawwma sle, 0 anle(znos(l nlezwlotznegn zwrocenia sie do lekarza.
aburzenia (SSRI) aburzert 8ChPL) aburzefi
aynnosai seksualnych, w ktdrych objawy utrzymywaly sie pomimo przerwania stosowania SSRI. Dziedi i modziez mallna me powinna byc stosowana w leczeniu duetl i mfodnezy w wieku pomzeJ 18 lat 2 wyjatkiem pajentow
2 zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi w wieku 6-17 lat. W toku badan klinicznych zachowania samobdjcze (mysli i proby samobodjcze) oraz wrogosc (szczegdlnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gmewu) obserwowano

j Czesto béle kregostupa, bol stawdw*, bl migsni. Niezbyt
aesto choroba zwyrodnieniowa stawdw, tiki migsniowe, bolesne skurae mlgsm" tabi Rzadko ", zaburzenia kosci. Czestos¢ nieznana szczekoscisk*. Zaburzenia nerek i drig mo(zpwy(h Nlezbﬂ aesto aestomocz,
zaburzenia w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu*, nietrzymanie moczu*, wielomocz, oddawanie moczu w nocy. Rzadko opéznienie w oddawaniu moczu*, skapomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Bardzo czesto niemoznos¢
osiggniecia wytrysku. Czesto nieregularne miesigczkowanie®, zaburzenia wzwodu. Niezbyt czesto zaburzema seksualne (patrz punkt 4. 4(hPL) krwotok mleslqakowy, krwotok z drég mdny(h zabuuema seksualne ukobiet (patrz punkt 4.4
(ChPL). Rzadko mlekotok*, zanikowe zapalenie sromu i po(hwy, wydzielina z narzadéw ny wzwéd pracia® estozmeczenie®.
Czesto zke samopoczucie®, bol w Klatce piersiowej*, astenia*, goraczka®. Niezbyt czesto obrzeki obwodowe*, dreszcze, zaburzenia (hodu* nadmleme pragnienie. Rzadke przepuklina, ie tolerandji lekowej. Badani
Czesto zwiekszenie masy diata™. Niezbyt esto zwigkszenie aktywnosc aminotransferazy alaninowej*, zwiekszenie aktywnosc jszenie masy ciata*, Rzadko zwiekszone stezenie cholesterolu*,
wymkl badan $ci w wynikach badari nasienia, zaburzenia czynnosci plytek krwi*. Umzy, Iﬂtmua i powiktania po Iﬂblega[h (zesto urazy. Pm(edury medyzznel chirurgiczne Rzadko zabieg

zesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, klme] podawano placebo. Jesli na skutek istniejacej potrzeby Klinicznej podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent
pod katem wyx\qp\ema objawéw samobnjay(h Ponadto, dostepne s tylko ograniczone dane kliniczne zwiazane z bezpieczeristwem dlugolrwaiego stosowania pmduklu leczniczego u dzieci i modziezy, dotyczace wzrostu, dujvzewanla

rozszerzania na(zyn *Dziatania nie iu produktu leczniczego do obrotu. *Czestos¢ dziatari na podstawie qgomej granicy 95% przedziatu ufnosci

po
plciowego oraz rozwoju poznawazego i rozwoju zachowania. W nkvesle po wpmwadzemu produktu do obrotu udnalowano kilka pvzypadkow ‘opdznionego wzrostu i dojrzewania. Inaczenie klmmne i zwiazek -skutkowy nie z JLasady 3", Objawy odsiawmma uhserwowane Do przerwaniu lezenia sertraling Odslawmme sertraliny (szczegdlnie naq#e (zgs‘m pOWﬂdIlje objawy Ddsmwmnla Najczesciej zg#aslanyml reakejami sa: zawmty glowy,
Zostaty jak dotad w petni wyjasnione (inf d hnatemat w punkcie 5.3 ChPL). Lekarz musi kontrolowac stan d , W celu wykrydia burzenia czuciowe (w tym parestezje), zabi b lub niepokdj, nudnoscii (lub) temaja fag
nieprawidtowosci wzrostu i rozwoju. krwaW|en|e/krwatok Is(me@ doniesienia na temat mepvawmlowych krwawieri podczas stosowania SSRI, wym krwaW|en skamyth (wybroczyny i plamlca), oraz mny(h incydentéw samoograniczajacy; jednak u niektdrych pacjentow moga one byt dezkie (Iub) u(rzymywa( sie przez dﬂlgl czas. Dlatego, gdy leczeni ling nie jest juz konieczne, zaleca si e dawek (patrz punkty 4.2 4.4 ChPL).
krwotocznych, tj. krwawienie z przewodu , takie taklch, p ty do zgonu. Zaleca sie zachowanie ostr iu .m, ntow S I, C :gumle w 0soby w podeszlym wieku Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym i Klinicznie istotnej hiponatremii u os6b w podesztym wieku, ktére moga by¢! hardne] narazone na to dziafanie niepozadane (patrz punkt
stosowania pmdukmw Ietzmczy(h 0 klory(h wmdamn kazuja ni wptyw na czynnosc plytek [np. i Iazyny, wiekszo$¢ troj) 0 4.4 ChPL). Dzieci i mtodziez U ponad 600 dzieci i mfodziezy Ietzony(h semalmq, agolny pmﬁl makql niepozadanych byt zazwyczaj podobny do zaobserwowanego w badaniach z udziatem os6b dorostych. W kontrolowanych badaniach (n=
was ylowy i leki (NLPZ)] jak rowniez u paljenu)w liami zwigzanymi w wywmdzle (palrz punkl4 5 ChPL). |ponatrem|a Podczas Ietzema produktami Ie(zm(zyml 2grup 21 paqenmw leczonych sertraling) esto (21/10): Bole gmwy (22%), bezsennosc (21%), hlegunka (119%) i nudnosci (15%). Czesto (=1/100 do <1/10): Béle w Klatce piersiowej,
SSRIlub SNRI, w' I 1 ic hi W wielu 2 ia jest wynikiem zespotu ni (SIADH). mania, goraczka, wymioty, anoreksja, chwiejnos¢ emoqanalna agresja, pobudzenie, nerwowosc, zabnvzema uwagi, zawroty glowy, hiperkinezja, migrena, sennos¢, drzenia, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc,

sodu w surowicy ponizej 110 mmol/. U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia hiponatremii podczas stosowania lekow z grup SSRI lub SNRI moze by¢ wigksze. Dotyczy to réwniez pacjentow przyjmu@(y(h dlure«ykl lubz innego

koszmary nocne, zmeczenie, nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik, krwawienie z nosa, wzdecia. Niezbyt agsto (=1/1000 do <1/100): Wydtuzenie odcinka QT w EKG (patrz punkty 4.4, 4.5, 6.1 ChPL), proby samobdjcze, drgawki, zaburzenia
i parestezje, depvesja, omamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwistosc, zaburzenia czynnosci watroby, podwyzszony poziom amlnotransfevazy alaninowej, zapalenie pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zewnetrznego,

powodu narazonych na spadek cbjetoscl osaaa (pam punkt: Stosawame u 0s0b w podeszlym wieku, ChPL). U pacjentow z objawowg hiponatremi nalezy rozwazy¢ odstawienie sertraliny i wdrozenie

bole uszu, béle oczu, rozszerzenie renicy, zte samopoczucie, krwiomocz, wysypka krostkowa, katar, urazy, zmniejszenie masy ciafa, skurcze migsni, nieprawidtowe sny, apatia, albuminuria, czestomocz, wielomocz, bole piersi, zaburzenia

fysienie, zapalenie skdry, zaburzenia skome, nieprawidtowy zapach skdry, pokrzywka, bruksizm, uderzenia goraca. Czestosc nieznana: mimowolne oddawanie moczu. Wptyw klasy leku W badaniach

Do cbjawow i nalezy bo\ glowy, tmdnascl 7 koncentracja, zaburzenia pamiedi, splatanie, osfabienie i zaburzenia rownowagi, ktdre moga prowadzi¢ da upadkow. Objawy
7wigzane (|gzszym||(' ib) iej ja , omdlenia, drgawki, xplqukg, za(vzymame adde(hu orazzgon. 0b|awvodxta ieni leczenia s/ema\ma
dlni jizwiazanych

gtownie wsréd osob po 50. roku Zycia wykazano wzrost ryzyka ztamari kosci u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze z grup SSRI i TCA. Mechanizm prowadzacy do takiego ryzyka nie jest znany. 9. PODMIOT

d patrzpunkt 4. 8ChPL).W estosc.
pvoduklu Ieamuego wynaslla 23% u 0s6b odstawiajacych sertraling, w poréwnaniu z 12% u osob, ktore nadal leczono sertraling. Ryzyko objawéw odstawienia moze by¢ uzaleznione od wielu czynnikow, w tym czasu stosowania i dawki
produktu leczniczeqo, a takze szybkosci redukowania dawek. Najczgsciej zgtaszanymi reakcjami s zawroty glowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennosc i intensywne sny), pobudzenie lub niepokoj,
nudnoscii (lub) wymioty, drzenia  ble glowy. Zazwyczaj objawy te maja tagodne lub umiarkowane nasilenie; jednak u niektorych pacjentéw moga one by¢ ciezkie. Zazwyczaj wystepuja w ciagu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia,
Iecz i mle]q bavdza rzadkie doniesienia na temat wys(qplema takich objawow u padjentdw, ktrzy przez niedopatrzenie pomineli dawke leku. Zazwyczaj objawy te majq (harakter samoograniczajacy i ustepuja w dagu 2 tygodni, cho¢

sie dhuzej (2 lubd Dlatego przy przery leczenia zal tygodm lub miesigcy, w iod (palrz

gl ymy! igsto

ODPOWIEDZIAlNV POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den ljssel, Holandia. 10. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA
ORGANU, KTORY JEWYDAL Pozwol: sa URPLWMiPB. ZOLOFT“‘Squ P e nr 7531; Z0LOFT® 100 mg: Pozwolenie nr 7532.11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. 12. REFUNDACJA Urzedowa
cena detaliczna za opakowanie 31,52 zt* (100 mg), 17,72 24* (50 mg), dopfata przez pacjenta 14,50 z4* (100 mg), 9,21 2* (50 mg). Lek bezpfatny dla swiadczeniobiorcy powyze; 75. roku zycia. *Aktualne obwieszczenie Ministra zdrowie
w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego wyrobéw medyc nychz dnia 18.02.2021 (znajduje sie na www.mz.gov.pl). 13. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia
B OZ 2021 1. na podstawie (haraklerys!ykl Pmduklu Leczniczego ZOLOFT®, zatwierdzonej 12.01.. 2021 ., 2 ktora nalezy zapoznac sie przed zastosowaniem leku. W celu uzyskania bardziej szczegotowych informagji nalezy zwrdcic sie do

punkl42(hPI\ (zwigzane ieniem akaty

*Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia - lista lekdw refundowanych znajduje sig pod adresem: www.75plus.mz.gov.pl.
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Zoloft®, zatw. 12.01.2021 1.
2. ,Farmakoterapia depresji -
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wspdtczesne podstawy teoretyczne i doswiadczenia kliniczne”, pod red. Janusz Heitzman i Jerzy Vetulani, TerMedia, Poznan 2012, 115.

podmiotu Pfizer Polska Sp.z 0.0., tel. 22335 61 00.



