CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASENTRA, 50 mg, tabletki powlekane

ASENTRA, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 55,95 mg sertraligrolwodorku, co odpowiada 50 mg sertraliny
(Sertralinum).

1 tabletka powlekana zawiera 111,90 mg sertralingrowodorku, co odpowiada 100 mg sertraliny

(Sertralinum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

Asentra, tabletki powlekane, 50 mg i 100 mg: bialeagte, z rowkiem podziatu po jednej stronie.
Tabletk; mazna podziek na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Asentra wskazana jest w leczeniu:

. Zaburzaé depresyjnych, w tym depresji z towarzysgmi zaburzeniamigkowymi.

Uzyskano take pozytywne wyniki, stosaf¢ terapg sertralim przy zapobieganiu nawrotom
epizodow depresiji.

. Zaburzé obsesyjno-kompulsyjnych (OCD) u dorostych i dzigowyzej 6 rokuzycia.
. Zespotu ¢ku napadowego z agorafaldub bez agorafobii.

. Zespotu stresu pourazowego (PTSD).

. Fobii spotecznej — zespoteku spotecznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Depresja
Zazwyczaj stosowana dawka peitmwa wynosi 50 mg sertraliny raz na @¢pbano lub wieczorem.

Jeli leczenie jest nieskuteczne pma stopniowo, w odgpach nie krotszych aitydzien, zwigksza
dawki o0 50 mg, maksymalnie do 200 mg naob

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Dorosli:

Dawka pocztkowa wynosi 50 mg sertraliny raz na dplano lub wieczorem. Ske leczenie jest
nieskuteczne, mima stopniowo w odgpach nie krotszych nitydzieh zwigksza& dawki o 50 mg,
maksymalnie do 200 mg na dpb




Dzieci od 6 do 12 lat:
Dawka pocatkowa wynosi 25 mg sertraliny raz na dpbano lub wieczorem. Po tygodniu leczenia
dawke mazna zwikszy¢ do 50 mg raz na deba nastpnie maksymalnie do 200 mg na dob

Mtodzie: od 13 do 17 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 50 mg sertraliny raz na @plvano lub wieczorem. Dawkdobowy
mozna stopniowo, w odgpach nie krotszych nitydzien, zwigksz& w zaleznosci od potrzeb
maksymalnie do 200 mg na dopb

Zespot tku napadowego, zespot stresu pourazoweqo i zedpokpotecznego

Dawka pocatkowa wynosi 25 mg sertraliny raz na dpbano lub wieczorem. Po uptywie tygodnia
mozna zwikkszye dawke do 50 mg sertraliny raz na dgba nasipnie mana stopniowo, w
odstpach nie krotszych nitydziea, zwigksza dawki o 50 mg, maksymalnie do 200 mg nagdob
Kliniczne efekty dziatania leku magwystpi¢c po 7 dniach leczenia. Optymalne efekty leczenia
wystepuja, podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwaesginych, dopiero po 2 do 4
tygodniach leczenia.

W leczeniu podtrzymggym, majgcym zapobiega nawrotom dotychczasowych stanéw
depresyjnych lub wyspieniu nowych zaburzedepresyjnych, zalecagsstosowanie minimalnych,
skutecznych dawek leku. Dawki te ngleokresowo dostosowywaw zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Pacjenci w wieku podesziym:
Nie ma koniecznii dostosowywania dawki pogtkowej leku u pacjentéw w wieku podesztym.

Pacjenci z zaburzeniami czyeowgtroby:
U pacjentow z zaburzeniami czyréeowatroby zaleca si stosowanie mniejszych dawek leku lub
podawanie leku w wkszych odsipach czasowych.

Pacjenci z zaburzeniami czyseonerek:
Nie ma koniecznii dostosowywania dawek sertraliny u pacjentéwhurzeniami czynnici nerek
z powodu niewielkiego wydalania leku przez nerki.

Produkt leczniczy nafy stosowd codziennie o tej samej porze z positkiem lub besitku.

Objawy odstawienne podczas przerwania stosowamnieagny:

Nalezy unikat nagtego przerwania stosowania preparatu. W ceddukowania ryzyka objawow
odstawiennych podczas przerywania stosowania ptodléczniczego Asentra dawkowanie
powinno by stopniowo zmniejszana przez co najmniej jedenwlocth tygodni (patrz punkt 4.4 i
4.8). Jeeli w okresie zmniejszania dawkowania lub po przemw leczenia wysgpia niepokoace
objawy naley rozwazy¢ wznowienie przyjmowania poprzedniej dawki. Lekaroze rownie
kontynuowa& zmniejszanie dawkowania, ale z¢kgz ostraznoscia.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwos¢ na sertralin lub ktémkolwiek substang pomocnicza
. Jednoczesne stosowanie z inhibitorami MAO i pimemd

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Asentra u dzreédziey pontej 18 rokuzycia.

Produkt leczniczy Asentra nie powinien¢bstosowany u dzieci i mtodzig ponizej 18 rokuzycia z
wyjatkiem pacjentébw z zaburzeniami obsesyjno-kompuisyin W czasie bada klinicznych
obserwowano zachowania samobdjcze (proby samobdjaxgsli samobojcze) oraz wrogd
(szczegolnie agresj zachowania buntownicze i przejawy gniewuysciej u dzieci i mtodzigy
leczonych lekami przeciwdepresyjnymizru grupy, ktérej podawano placeboslijew oparciu o




istniejaca potrzele kliniczng podgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent piewi by
uwaznie obserwowany pod alem wyshpienia objawow samobodjczych. Ponadto, brak
diugoterminowych danych o bezpieagevie stosowania u dzieci i mitodzie dotycacych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczegoWwaa zachowania.

Samobojstwo, mélf samobojczéub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpowania myli samobdjczych,
samookaleczenia ¢i i samobdjstw. Ryzyko to utrzymuje ¢sido czasu wysgpienia
znacacej/wyraznej remisji. W pierwszych tygodniach leczenia Iubzdj maze nie by, dlatego
dopdki nie wysipi, pacjent powinien hy scisle monitorowany. Z diwiadczenia klinicznego
wynika, ze ryzyko samobojstw nie by¢ zwigkszone we wczesnym okresie leczenia.

Inne choroby psychiczne, z powodu ktérych zalecsadralirg, mogs mie¢ rowniez zwiazek ze
zwigkszonym ryzykiem zdardesamobojczych. Dodatkowo zaburzenia te amvgpotistni€ z dwa
depresj. W przypadku obu rodzajow choréb ngleastosowate samearodki ostranaosci.

Pacjenci ze zdarzeniami samobdjczymi w wywiadzigkazupcy skionndci do wyobraen
samobdjczych przed rozpagzem leczenia zaliczaniaglo grupy podwyszonego ryzyka néji lub
prob samobojczych i powinni Byscisle monitorowani w trakcie leczenia. Zkszone ryzyko
dotyczy take mtodych dorostych.

Metaanaliza kontrolowanych placebo bad&linicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzenianyiclisznymi, wykazata zwkszone (w
poréwnaniu z placebo) ryzyko zachawaamobodjczych u pacjentéw w wieku paaji 25 lat,
stosupcych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na pgkn terapii i w przypadku zmiany dawki, najescisle
obserwowa pacjentow, szczegdlnie z grupy podiszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich
opiekundéw) nalgy uprzedzt o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kedy objaw klinicznego nasilenia
choroby, wysipienie zachowa lub myli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiu
w razie ich wystpienia, o konieczni niezwtocznego zwrdceniagsilo lekarza.

Akatyzja/niepokdj ruchowy

Sosowanie sertraliny zwdane jest z rozwojem akatyzji, objawieg] Sk subiektywnie
nieprzyjemnym lub uagliwym niepokojem ruchowym i potrzalruchu, czemu esto towarzyszy
niemaznosé siedzenia lub stania. Objawy takie najezej wysgpuja podczas pierwszych kilku
tygodni leczenia. U pacjentéw, u ktorych rasije rozwdj takich objawdw, zwkszenie dawki
moze by szkodliwe.

Sertralina jest prawie catkowicie metabolizowananganizmie, dlatego wydalana jest w postaci
niezmienionej z moczem tylko w niewielkim stopnlu. pacjentéw z tagodnlub umiarkowan
niewydolndcia nerek (klirens kreatyniny 20-50 ml/min) lub zi{a niewydolndcia nerek (klirens
kreatyniny poniej 20 ml/min) parametry farmakokinetyczne po podgmjedynczej dawki nieas
znacznie zmienione w poréwnaniu z kormiroNie badano farmakokinetyki sertraliny w stanie
stacjonarnym u tych pacjentéw, dlatego pglestraznie stosowa lek.

Bezpieczéstwo stosowania sertraliny u dzieci, z wiijem zaburzé obsesyjno-kompulsyjnych, nie
zostato dotychczas ocenione.

Ryzyko wystpienia napadu padaczkowego po podaniu sertralirgt j@niejsze i po
trojcyklicznych lekach przeciwdepresyjnych, mimortie zaleca sijej stosowania u pacjentow z
padaczl, z wyjatkiem przypadkow, w ktérych jest to konieczneslide czasie leczenia sertadin
wystapia napady padaczkowe, nayeleczenie przerw@a

Dopdki nie dojdzie do remisji, nie moa catkowicie wyklucz§ mazliwosci préb samobdjczych u
pacjentéw z depresjdlatego naley obja¢ ich troskling opiek.

Jesli wystapia reakcje nadwrdiwosci (wysypki, pokrzywka) o nieznanej etiologii, n&jeprzerwa
leczenie preparatem Asentra.



Leczenie sertralin mazna rozpoczé nie wczéniej niz po dwoch tygodniach od zaktrzenia
leczenia inhibitorami MAO; tate leczenie inhibitorami MAO mima rozpoczé dopiero w dwa
tygodnie po zakaczeniu leczenia sertralinJednoczesne stosowanie sertraliny z inhibitoM&D

moze prowadat do wystpienia zespotu serotoninowego (mioklonie i innehsuenimowolne,
wzmazenie odruchéw, sztywrsé, niedocénienie ortostatyczne, sgphinie, stany pobudzenia).

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepgimgh, réwnie podczas leczenia sertralin
moze dop¢ u pacjentdbw z zaburzeniami dwubiegunowymi do rgmtevystpienia zespotu
maniakalnego lub hipomaniakalnego.

Objawy odstawienne obserwowane podczas przerwémsawania sertraliny
W przypadku przerwania leczenia powszechnelgawy odstawienne, zwtaszcza kiedy przerwanie
jest nagte (patrz punkt 4.8).

Ryzyko wysgpienia objawéw odstawiennych zajeod kilku czynnikdw, w tym od czasu trwania
terapii i wielka¢ dawki oraz tempa zmniejszania dawkowania. Ngie] wystpujacymi
objawami g§ zawroty gtowy, zaburzenia czucia @ekapc parestezje), zaburzenia snu qedapc
bezsenn& i intensywne marzenia senne), pobudzenie lub ki@pandicici i (lub) wymioty,
drzenie i bdl glowy. Ogolnie objawy tea dagodne do umiarkowanych, jakkolwiek u niektorych
pacjentbw mog by¢ cigzkie. Objawy te zwykle wysgpuja podczas kilku pierwszych dni po
przerwaniu leczenia, clhorzadko zdarzaty sj gdy pacjent zapomniat jednej dawki. Zazwyczaj
objawy te § przemijajace i ustpuja w ciagu 2 tygodni, chociau niektorych mog trwac dtuzej (2-3
miesice i diwej). Dlatego te zaleca si stopniowo zmniejszadawk; leku Asentra podczas
przerywania leczenia, przez kilka tygodni lub mgegizgodnie z odpowiedzpacjenta (patrz punkt
4.2).

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Inhibitory MAO — patrz punkt 4.3 i 4.4.

Przy jednoczesnym stosowaniu sertraliny z pimozidenbadaniach po jednokrotnym podaniu
pimozidu (2 mg) wykazano podvgzone sizenie pimozidu. Nie byt on zwzany z jakimikolwiek
zmianami w ECG. Przeciwwskazane jest skojarzemeopidu z sertraligy gdyz mechanizm tej
interakcji jest nieznany z powodu ograniczoneg@ksul terapeutycznego pimozidu.

Znane g doniesienia 0 zwkszeniu stzen tréjcyklicznych lekéw przeciwdepresyjnych w osogqxu
jednoczesnym stosowaniu sertraliny, dlatego nieeczalst terapii skojarzonej sertraliny i
trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych.

W przypadku jednoczesnego stosowania sertralingeparatow litu naley kontrolow& stzenia
litu w osoczu. Lit mae nasilé dziatanie serotoninergiczne sertraliny.

Tryptofan, trazodon, fenfluramina i deksfenfluraminmasilag dziatanie serotoninergiczne
sertraliny, dlatego nie nalgich jednoczénie stosowé

Po jednoczesnym stosowaniu sertraliny i lekow nleptgcznych lub metoklopramidu meog
wystapi¢ objawy pozapiramidowe.

Opisywano przypadki, w ktérych po jednoczesnym asstaniu sertraliny i sumatryptanu
wystapito ostabienie, brak koordynacji, dezoriejgacpobudzenie — dlatego nie naleich
jednoczénie stosowa

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwpadaczkowyielktonych antybiotykow (erytromycyny,
ryfampicyny) i lekéw beta-adrenolitycznych peopowodowa zwigkszenie sfzenia sertraliny w
0soczu.



Donoszono o bardzo rzadkich napadach padaczkowygbeadjentéw leczonych jednocree
sertraliny i tramadolem. Poniewasertralina obria prég drgawkowy, odradzagsjednoczesne
stosowanie sertraliny i tramadolu.

Sok grejpfrutowy mee zwiksza sizenia sertraliny w osoczu.

Nie zaleca si picia alkoholu w czasie stosowania sertraliny.

Jednoczesne stosowanie sertraliny z wartapowoduje wydtaenie czasu protrombinowego.
Jednoczesne stosowanie z cymetydyowoduje zmniejszenie klirensu sertraliny.

Przed planowanym leczeniem elektrowsseami podawanie sertraliny najeczasowo przerwa

U pacjentéw z cukrzyc moze by konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub) doysh
srodkow przeciwcukrzycowych.

4.6 Ciaza i laktacja

Bezpieczéstwa stosowania leku podczasgzgii laktacji dotychczas nie zbadano. Produkt leczyi
stosuje sj tylko w przypadkach, gdy korg§ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla
ptodu.

Kobiety w okresie rozrodczym przyjnugie sertralin powinny stosowa antykoncepgj. W czasie
stosowania sertraliny nie najekarmi piersh.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy mie ostabia sprawné¢ psychofizyczn pacjenta, zwiaszcza, sje pacjent

spaywa jednoczénie alkohol lub zaywa leki hamuyce czynné¢ osrodkowego ukiadu
nerwowego.

ZdoInas¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn powiniyé bceniona przez lekarza
indywidualnie dla kadego pacjenta w oparciu o stofpiezwoju choroby, odpowigdna leczenie i

mozliwos¢ wystpienia dziaté niepazadanych.

4.8 Dziatania niepazadane

Czestaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych (mogcych wysgpi¢ w czasie terapii sertrahi
wymienionych poniej okrelono nastpujaco:

bardzo cegsto & 1/10),

czesto (od> 1/100 do <1/10),

niezbyt czsto (od> 1/1000 do <1/100).

rzadko: >1/10,000 do <1/1,1000;

bardzo rzadko: <1/10,00, nieznanace@tms¢ nie mae by okreslona na podstawie daegmnych
danych).

W kazdej grupie przedstawiono dziatania niegaane z maleca czstaicia wysigpowania.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
- Rzadko: trombocytopenia, zaburzenia czysoio ptytek, leukopenia, sporadyczne krwotoki,

plamica

Zaburzenia endokrynologiczne
- Rzadko:hiperprolaktemia, mlekotok, ginekomastia, niedocmgt tarczycy



Zaburzenia metabolizmu i sdviania

- Czesto: brak taknienia

- Rzadko:odwracalna hiponatremia; wgpuje gtownie u pacjentéw w wieku podesztym, padjant
leczonych lekami moczepdnymi i u pacjentéw ze zmniejszprobjgtoscia ptyndw ustrojowych;
mozliwy jest zwigzek z zaburzeniami wydzielania wazopresyny.

Zaburzenia psychiczne

- Czesto: bezsenn@

- Rzadko:objawy depresji, halucynacje, reakcje agresywienakoj, mania/hipomania, zaburzenia
Ickowe, psychozy

- nieznana: zgtaszano przypadkidiy zachowa samobojczych podczas leczenia sertaalntake

w krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punk)4

Zaburzenia uktadu nerwowego

- Czesto: drzenie, niepokdj, bole gtowy, zawroty gtowy, seiio

- Rzadko:drgawki, zaburzenia ruchu (takie jak objawy porapidowe, niepokdj ruchowy/akatyzja
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe i zaburzenia serca
- Rzadko:kotatanie serca, bél w klatce piersiowej, nédignie, niedoginienie, obrzk, omdlenia i
tachykardia.

Zaburzenigotqdka i jelit

- Czesto: mdtasci, biegunka/wolne stolce, zaparcia, sughioton sluzowych jamy ustnej, ostabione
taknienie.

- Rzadkobdle brzucha, wymioty, zapalenie trzustki.

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych
- Rzadko: zapalenie wtroby, zottaczka i niewydoIn& watroby, wzrost poziomu enzymoéw
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

- Rzadko:reakcje nadwrdiwosci (zaburzenia oddychania, lub dusghmbrzk powiek, twarzy lub
warg, pokrzywkagwiad skory catego ciata), wysypka skorna {e#nie z rzadkimi przypadkami
rumienia wielopostaciowego).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

- Czesto: zaburzenia czynoi seksualnych u giczyzn (zaburzenia erekcji, oppiony wytrysk
nasienia), zaburzenia cyklu migszkowego.

- Rzadko:priapizm

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
- Czsto: nadmierna potliw&, nadmierna utrata wagi

Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu leaz=8SRI

Przerwanie przyjmowania sertraliny (zwiaszcza naddezpdrednio wptywa na wysgpienie
objawow odstawiennych. Najegxiej obserwowanymi objawamiaszawroty gtowy, zaburzenia
czucia (whczapc parestezje), zaburzenia snugedanc bezsenn i gigboki sen), pobudzenie lub
Iek, mdtcsci i(lub) wymioty, deenie i bdl glowy. Na ogot objawy tey $agodne i umiarkowane i
same usipuja, cha® u niektorych pacjentbw magmie¢ cigzki charakter i (lub) trwé diuzej.
Dlatego te zaleca, aby stopniowo przerydvigczenie sertralm(patrz punkt 4.2 i punkt 4.4).



4.9. Przedawkowanie

Zbyt dwe dawki leku mog doprowadat do zespotu serotoninowego objawuE@go St
nudndciami, wymiotami, pobudzeniem, biegunkadmiernym poceniem, drgawkami klonicznymi
i hiperrefleksy, tachykardi.

Leczenie jest objawowe.

W przypadku przedawkowaniasjeto konieczne, naley zapewné odpowiednie natlenienie krwi i
wentylacg oraz monitorowéa rytm serca i czynnigi zyciowe. Nie naley wywotywat wymiotow.

W razie przedawkowania leku najemazliwie jak najpedzej poda wegiel aktywowany oraz
wykon& ptukaniezotadka.

Nie istnieje swoiste antidotum.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne inhibitoryychwytu zwrotnego serotoniny;
kod ATC: NO6A BO6.

Mechanizm dziatania sertraliny polega na wybiérciyamowaniu wychwytu zwrotnego serotoniny
w komorkach nerwowych mézgu. Badania u ludzi zgciem dawek leczniczych wykazalye
sertralina hamuje wychwyt serotoniny przez piytkivk Badania powinowactwa do receptoréw
wykazaly, ze sertralina ma matle powinowactwo do receptorovermehgicznych (alfa 1, alfa 2,
beta), cholinergicznych, GABA, dopaminergicznychstéiminergicznych, serotoninergicznych i
benzodiazepinowych. Prawdopodobnie z tego powodtratea nie dziata kardiotoksycznie,
sedatywnie i antycholinergicznie.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

W zakresie dawek od 50 do 200 mg sertraliny farrkisetyka jest wprost proporcjonalna do
dawek leku. Po doustnym podawaniu sertraliny w dalikod 50 do 200 mg raz na dqivzez 14
dni maksymalne stenie leku w surowicy wygpowato po 4,5 do 8,4 godziny po jegazyeu.
Okres biologicznego péitrwania wynosiednio 26 godzin. Stan réwnowagi w 0Soczu zostaje
osiagnigty po jednym tygodniu stosowania jednej dawki lekudolg.

Okoto 98 % dawki sertraliny wie st z biatkami osocza. Ojos¢ dystrybucji wynosisrednio
20 I/kg.

Parametry farmakokinetyczne u mtodzie os6b w podesziym wieku nie adia si¢ istotnie od
parametrow u 0s6b dorostych w wieku od 18 do 65 lat

Po podaniu porannym i wieczornym dawek nie stwiendz r&nic w parametrach
farmakokinetycznych.

Pokarmy zwgkszap warta¢ Cnax 0 25% | zmniejszajtyqax Srednio z 8 na 5,5 godziny.

Sertralina podlega metabolizmowi pierwszego priaj Jej gtdbwny metabolit w osoczu —
N-demetylosertralina - jesin vitro znacznie mniej aktywny od sertraliny (okoto 20ikie).
Biologiczny okres péitrwania tego metabolitu wynodi62 do 104 godzin. Zaréwno sertralina jak i
jej podstawowy metabolit ulegapalszej biotransformacji. Zazki te jak rownie ich metabolity
wydalane g w jednakowym stopniu z moczem i katem. Z moczendalgna jest tylko niewielka
ilos¢ (<0,2%) sertraliny w postaci niezmienionej.

5.3. Dane przedkliniczne o bezpiecaestwie
Po podawaniu doustnym sertralina wykazywata nidwiedstr i przewlekh toksycznéc¢ oraz

wptyw na rozréd u myszy, szczurdw, krolikow i psoWertralina nie wykazuje dziatania
mutagennego ani kancerogennego.



Minimalne dawkismiertelne, okréone po jednorazowym podaniu doustnym sertralinynasity
300-350 mg/kg u myszy i 750-1000 mg/kg u szczur@ljawami toksycznii byty: nadmierna
aktywnas¢, depresja, ostabienie, zmniejszone zgp@nie pokarmow, zmniejszony przyrost masy
ciata oraz drgawki po dawkagmiertelnych. W badaniach mikroskopowych nie stwzertb zmian
patologicznych.

Badania toksyczrigi po wielokrotnym podawaniu sertraliny myszom,zzom i psom wykazaty,
ze miejscem docelowym je] dziatania toksycznego jegtroba. Stwierdzono powkszenie
watroby, przerost komorek atrobowych, zwgkszenie aktywnéri aminotransferazy alaninowej i
fosfatazy alkalicznej w surowicy oraz rozrost siateé gtadkiej endoplazmy. U myszy i szczuréw
zaobserwowano sttuszczenigtroby. Najczstszymi klinicznymi znakami dziatania toksycznego u
psow, ktorym podawano od 10 do 90 mg/kg sertralmgez rok, byly: rozszerzenierenic,
przegciowa nadmierna aktywrs&/pobudzenie oraz jadiowstr ze zmniejszeniem masy ciafa.
Drgawki stwierdzono tylko u jednego psa, ktéry pddier po podaniu 80 mg sertraliny/kg. W
trwajacych rok badaniach, w ktérych podawano sergalindawkach do 90 mg/kg nie stwierdzono
padni¢ lub drgawek.

Sertralina nie wplywata na zachowania seksualneyalo samcow szczuréw, natomiast u samcow
dojrzatych piciowo nasilata wytrysk nasienia. Stwleono,ze lek zmniejsza ptodsé u samcow i
samic po dawce 80 mg/kg/dpl{dawka 4-krotnie wiksza od maksymalnej dawki zalecanej
cztowiekowi).

W badaniach na szczurach i krélikach nie stwierdzadvziatania embriotoksycznego ani
teratogennego. U szczuréw i krélikow stwierdzonang@k opdnienie kostnienia szkieletow
ptodéw, a u noworodkéw szczurzych mamag urodzeniow ciata, co prawdopodobnie
spowodowane jest toksycznym dziataniem sertralmynatki. U samic szczurow, ktorym podawano
sertralie w ostatnim trymestrze £ty i w okresie karmienia, stwierdzono zkszenie liczby
porodéw martwych oraz oseskow, ktore padty ygaiczterech dni po porodzie.

Lek nie dziata mutagennie, co jest udokumentowarnikami licznych bada& in vitro, z
zastosowaniem testow bakteryjnych, testu mutagjoggch w hodowlach chtoniaka myszy oraz
testow cytogenetycznych wykrywagych aberracje chromosomowe w warunkaoh vivo (z
zastosowaniem komorek szpiku kostnego mysay)itro (na limfocytach cztowieka).

Po dtugotrwatym podawaniu sertraliny szczurom w ckad0-40 mg/kg mc. zaobserwowano wzrost
czestasci raka macicy. Nie ma jednak pevéog czy efekt ten byt spowodowany podaniem leku.
Obserwowano réwnie po dlugotrwatym podaniu sertraliny w dawce 10-4@/kg mc.
wystepowanie gruczolaka atroby u samcow myszy. Efekt ten nie wyst u samic myszy i u
szczuréw obu pici po podaniu takiej samej dawkg abserwowano réwnieprzerostu komorek
watroby.

U samic szczurow otrzymagych sertralin w dawce 40 mg/kg mc. wysgldit wzrost czstcici
gruczolaka tarczycy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokajiszna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), hydroksypropyloceluloza, talk, magnezu asymian; otoczka: hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E 171), talk, glikol propylenowy.

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci

5 lat



6.4 Specjalnerodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zaleaalotyczacych przechowywania.
Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Asentra, tabletki powlekane, 50 mg

Blistry z folii PVC/Al: 28 tabletek powlekanych (dlistry po 7 tabletek powlekanych) w
tekturowym pudetku.

Blistry z folii PVC/Al: 84 tabletek powlekanych (1Blistrow po 7 tabletek powlekanych) w
tekturowym pudetku.

Asentra, tabletki powlekane, 100 mg

Blistry z folii PVC/Al: 28 tabletek powlekanych (#listry po 7 tabletek powlekanych) w
tekturowym pudetku.

Blistry z folii PVC/Al: 84 tabletek powlekanych (1Blistrow po 7 tabletek powlekanych) w
tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d. d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 850¢oNunesto, Stowenia

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

Asentra, 50 mg, tabletki powlekane: pozwolenie 682D
Asentra, 100 mg, tabletki powlekane: pozwoleni®633

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

05.12.2002 r. / 30.08.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



