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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sertagen
50 mg, tabletki powlekane

Sertagen
100 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana Sertagen 50 mg zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej
50 mg sertraliny (Sertralinum).

Kazda tabletka powlekana Sertagen 100 mg zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci
odpowiadajacej 100 mg sertraliny (Sertralinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlckana

Biale lub biatawe tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki z napisem ,,ST/50” po jednej stronie i,,G”
po drugiej stronic.

Biate lub biatawe tabletki powlekane w ksztaicie kapsutki z napisem ,,ST/100” po jednej stronie i ,,G”
po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sertralina jest wskazana w leczeniu objawéw depresji, w tym towarzyszacych objawow lgku. Po
uzyskaniu zadowalajacej odpowiedzi na leczenie, kontynuacja leczenia sertraling jest skuteczna w
zapobieganiu nawrotowi poczatkowego epizodu depresji lub nawrotom kolejnych epizodow
depresyjnych, w tym towarzyszacych objawow leku.

Sertralina jest rowniez wskazana w leczeniu zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego. Po uzyskaniu
poczatkowej odpowiedzi na leczenie, stosowanie sertraliny wiazato si¢ z trwata skutecznoscia,
bezpieczenstwem i tolerancja leku przez okres do 2 lat leczenia zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego.

Sertralina jest rownicz wskazana w leczeniu dzieci z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym.
Badania kliniczne dotyczace zespolu stresu pourazowego wykazaty skutecznoé¢ sertraliny u kobiet,
ale nie obserwowano skutecznego dziatania leku u mgzczyzn. W zwiazku z tym, zwykle nie mozna
zalecaé leczenia sertraling mezczyzn z zespolem stresu pourazowego. Sporadycznie proba leczenia
sertraling u mezczyzn moze by¢ uzasadniona, ale leczenie nalezy wycofaé, jesli niec ma wyraznych
dowoddw wskazujacych na korzysci z terapii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sertraling nalezy podawaé w pojedynczcj dawce dobowe;j. Tabletki sertraliny mozna podawac z
positkiem lub niezaleznie od positku.



Stosowarie u doroslych:

Depresja (w tym depresja z towarzyszacymi objawami Igku): Dawka poczatkowa wynosi 50 mgna
dobe.

Zwykla dawka przeciwdepresyjna wynosi 50 mg na dobg. Niektérzy chorzy moga wymagac dawek
wiekszych niz 50 mg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne: Dawka poczatkowa wynosi 50 mg na dobg. Zakres dawek
terapeutycznych wynosi od 50 do 200 mg na dobe.

Zespdi stresu pourazowego: Leczenie zespolu stresu pourazowego nalezy zaczynac od dawki 25 mg
na dobe. Po tygodniu dawke nalezy zwigkszy¢ do 50 mg raz na dobg. Zespot siresu pourazowego jest
chorobe niejednorodnym i niektdre grupy pacjentéw spelniajace kryteria tego zespolu nie odpowiadaja
na leczenie sertraling, Lekarz prowadzacy powinien okresowo weryfikowaé dawkowanie leku i
oceniaé¢ odpowiedZ na leczenie. Jeéli nie ma dowoddw wskazujacych na skutecznos¢ leku, leczenie
nalezy przerwad.

Depresja (w tym depresja z towarzyszacymi objawami lgku), zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne i
zespdi stresu pourazowego: Niektdrzy pacjenci mogg wymagad dawek wickszych niz 50 mg na dobe.
U chorych wykazujacych niepeing odpowiedz na leczenie, ale dobrze tolerujacych mniejsze dawki
leku, dawke nalczy zwiekszaé jednorazowo o 50 mg, przez okres killu tygodni do maksymalnej dawki
200 mg na dobe.

Po uzyskaniu optymatnej odpowiedzi terapeutycznej dawke leku nalezy zmniejszac, w zateznosci od
reakeji na leczenie, do najmniejszej skutecznej dawki. W czasie diugotrwatego leczenta
podtrzymujacego dawkowanie leku nalezy utrzymywac na poziomie najmniejszej skutecznej dawki,
odpowiednio modyfikujac dawkowanie w zaleznosci od edpowiedzi terapeutycznej. Efekty leczenia
moga ujawnié si¢ w ciagu pierwszych 7 dni leczenia, cho¢ zwykle potrzebny jest okres 2-4 tygodni
(lub nawet dluzszy w zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych}, aby lek w peini wykazal swoje
dziatanie. Diuzszy okres leczenia, w niektérych przypadkach nawet ponad 12 tygodni, moze okazaé
sie konicezny w sytuacji podejmowania proby leczenia zespotu stresu pourazowego.

Stosowanie 1 dzieci | mlodziezy w wieku 6-18 laf:

Leczenie moze rozpoczynaé wylacznie lekarz specjalista. Wykazano bezpieczenstwo i skutecznosc¢
sertraliny u dzieci z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (w wieku 6-17 lat). Podawanie sertraliny
dzieciom z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym w wieku 13-17 lat nalezy zaczynac od dawki 50
mg na dobg. Leczenie dzieci z zaburzeniem obsesy] no-kompulsyjnym w wicku 6-12 lat nalezy
zaczynaé od dawki 25 mg na dobg i po tygedniu zwigkszye dawke do 50 mg na dobg. Gdy brak
odpowiedzi na leczenie, dawki mozna dalej zwigkszac, jednorazowo ¢ 50 mg na dobg, do dawki
maksymalnej 200 mg na dobe, jesli jest taka potrzeba. Aby uniknaé nadmiernego dawkowania w
przypadku zwickszania dawki powyzej 50 mg nalezy pamietaé, ze masa ciata u dzieci jest zwykle
mniejsza niz u dorostych. W zwiazku z tym, e okres poltrwania serfraliny w fazie eliminacji wynosi
24 godziny, zmian dawki leku nic nalezy dokonywac w odstepach krétszych niz 1 tydzied,

Nie ustalono skutecznosci ani bezpieczeiistwa sertraliny u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z
duzym zaburzeniem depresyjnym. Kontrolowane badania kliniczne nie zdotaly wykazad skutecznosdci
leku i nic zachecajg do stosowania sertraliny w leczeniu dzieci i mlodziezy z duzym zaburzeniem
depresyjnym.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizef 6 lat:
Nic zaleca sie stosowania sertraliny u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci takiego leczenia. Patrz rowniez ,, Whasciwoéci farmakologiczne™.

Stosowanie u 6560 w podeszlym wieku:

Zadne specjalne srodki ostroznosei nie sa wymagane. Zaleca sie zwykla dawke stosowana u 0s6b
dorostych. W badaniach klinicznych dotyczacych sertraliny uczestniczyto Kilkaset chorych w
podesztym wieku. Rodzaj i czestosé wystepowania dziatan niepozadanych u 0séb w podeszlym wieku
s podobne, jak u pacjentéw miodszych.



Objawy zwiqzane z odstawieniem obserwowane po przerwaniu stosowania:

Nalezy unika¢ naglego przerwania stosowania, Kodczac feczenic sertraling, dawka powinna byé
stopniowo zmniejszana przez okres co najmniej jednego tygodnia do dwoch, aby zmniejszy¢ ryzyko
reakeji zwiazanych z odstawieniem (pairz punkt 4.4. oraz punkt 4.8). Jezelt w wyniku zmnigjszenia
dawki lub zaprzestania stosowania pojawia sig objawy nictolerancji, nalezy rozwazy¢ powrot do
stosowania poprzedniej dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ dalsze, stopniowe zmniejszanie
dawki, ale w wolniejszym tempie.

4.3 Przeciwwskazania

Sertralina jest przeciwwskazana u chorych z nadwrazliwoscig na sertrating lub ktdrakolwiek
substancje pomecnicza preparati.

Inhibitory monoaminooksydazy: U pacjentéw otrzymujacych lek z grupy SSRI (selektywne inhibitory
wychwytu Zwrotnego serotoniny} w skojarzeniu z inhibitorem monoaminooksydazy (MAOT), w tym
rowniez z selektywnym MAOI - selegiling i odwracalnym MAOI (RIMA-reverse inhibitor of
monoamine oxidase) - moklobemidem oraz u chorych, ktdrzy rozpoczeli stosowaniec MAOT tuz po
odstawieniu SSRI opisywano przypadki groznych, czasami $miertelnych reakeii.

W niektdrych przypadkach wystgpowaly objawy przypominajace zespdt serotoninowy. Objawy
interakeji leku z MAOI obejmuja: hipertermig, sztywno$é migéni, mioklonie, niestabilnesé
autonomicznego ukladu nerwowego z mozliwoscig nagiych zmian dotyczacych objawow zyciowych,
zmiany stanu psychicznego, takie jak splatanie, drazliwoé¢ i skrajne pobudzenie przechodzace w
delirium i $piaczke.

Sertraliny nie nalezy stosowaé w skoj arzeniu z MAOL Leczenie sertraling mozna rozpoczaé po
uphywie 14 dni od odstawienia nicodwracalnego MAOI i co najmnicj jedna dobg po odstawieniu
odwracalnego MAOI (RIMA), mokiobemidu, Przed rozpoczeciem leczenia lekiem z grupy MAOI lub
RIMA powinne uplynac co najmniej 14 dni od odstawienia sertraliny.

Stosowanie u chorych z zaburzeniem czynnosci wqtroby: Nie ma wystarczajacego do$wiadczenia
klinicznego dotyczacego pacjentbw z istotnym zaburzeniem czynnosci watroby. W zwigzku z tym
sertraliny nie nalezy stosowac u takich chorych,

Jednoczesne stosowanie sertraliny u chorych przyjmujacych pimozyd jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.5}.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznodci dotyczgce stosewania
Inhibitory monoaminooksydazy: Patrz: . Przeciwwskazania”

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub wairoby: Podobnic jak w przypadku wielu
innych lekéw, sertraling nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentow z zaburzeniem czynnosei nerck
lub watroby (patrz ,Przeciwwskazania”).

W zwiazku z tym, ze sertralina jest intensywnie metabolizowana, wydalanie niezmienionego leku z
moczem stanowi malo istotna droge eliminacji. U chorych z lagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 20-50 ml/min) lub u chorych z cigzkim zaburzeniem
czymnosci nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min), parametry farmakokinetyczne po podaniu
pojedynczej dawki leku nie réznity sig w istotny sposéb od wynikow uzyskanych w grupie kontroinej.
Farmakekinetyka sertraliny w stanic stacjonarnym nie zostata jednak odpowiednio przebadana w tej

populacji chorych. Zaleca sig ostroznosé podczas leczenia seriraling pacjentow z niewydolnoscig
nerek.

Scrtralina jest intensywnie metabolizowana w watrobie. Badanie farmakokinetyki pe dawkach
wielokrotnych u 0séb z fagodna, stabilng marskogeia watroby wykazato wydluzenie okresu péltrwania
w fazie eliminacji i okolo trzykrotnie wigksze wartoéei AUC (pole pod krzywa stezenia leku w czasic)
{ Conax (Stezenie maksymalne) w pordwnaniu 2 osobami zdrowymi. Nie stwierdzono istotnych réznic w
wiazaniu leku z biatkami osocza migdzy tymi dwoma grupami. Stosowanie sertraliny u pacjentéw z
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choroba watroby musi by¢ prowadzone z duza ostroznoécia. U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
walroby nalezy stosowaé mnigjsze dawki leku lub wydtuzy¢ odstepy migdzy dawkami.

Crkrzyea: U chorych na cukrzycg feczenie lekami z grupy SSRI moze zaburzaé kontrolg glikemii,
prawdopodobnie z powodu zlagodzenia objawow depresji. Moze zaistnied potrzeba Zmiany
dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekdw hipogiikemizujacych.

Drgawki: Podczas stosowania lekéw przeciwdepresyjnych lub przeciwko zaburzeniom obsesyjnym
istnieje ryzyko wystapicnia drgawek. U kazdego chorego, u ktérego wystapia drgawki, lek nalezy
odstawié. Nalezy unikaé stosowania sertraliny u pacjentow z niestabilng padaczka, a chorzy z
kontrolowang padaczks wymagaja starannej obserwacji. Jesli zwigkszy sie czgstos¢ napadow
padaczkowych, sertraling nalezy odstawié.

Terapia elektrowstrzqsami: W zwiazku z bardzo malym doéwiadczeniem klinicznym w zakresie
stosowania sertraliny jednoczesnie z terapia clektrowstrzasami, zalcea sie ostroznosc.

Mania: Nalezy zachowaé oslrozno$é stosujac sertraline u pacjentéw z mania fub hipomania w
wywiadzie. Jedli pacjent wehodzi w faze manii, seriraling nalezy odstawié.

Krwawienia: Istnieja doniesienia na temat nieprawidiowych krwawien do skory, takich jak
wybroczyny i plamica w czasic stosowania lekdw = grupy SSRIL

Zalcea sie ostrozno$é u chorych przyjmujacych ieki z grupy SSRI, szczegdlnie w skojarzeniu z lekami
o znanym dziataniu wptywajacym na czynnosé plytek {np. atypowe leki przeciwpsychotyczne i
fenotiazyny, wiekszo$é irojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i
niesteroidowe teki przeciwzapalne (NLPZ)) jak réwniez u chorych z krwawieniami w wywiadzie.

Stosawanie u 0séb w podeszlym wieku: W badaniach klinicznych z sertraling uczestniczylo kilkaset
chorych w podesziym wieku. Rodzaj | czestosé wystgpowania dziaian nicpozadanych u 0séb w
podeszlym wieku sa podobne, jak u milodszych osdb.

Stosowanie 1 dziect | mlodziezy w wieky ponizej 18 lat: Tabletek Sertagen nie nalezy stosowac w
leczeniu dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 latz wyjatkiem pacjentdw z zaburzeniem obsesyjno-
kompulsyjnym. W badaniach klinieznych zachowania samobdjeze (proby i mysli samobojcze) i
wrogo$é (glownie agresia, zachowanie buntownicze, gniew) cbserwowano czgsciej U dzieci {
miodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z grupa przyjmujaca placeba. Jesli
mimo wszystko, w zwiazku z potrzcba kliniczna, zostanie podjgta decyzja o wdrozeniu leczenta,
pacjenta nalezy starannie obserwowaé pod katem wystgpowania objawdw samabdjczych. Poza tym,
brakuje wynikéw diugoterminowych badan bezpieczenistwa u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu,
dojrzewania, rozwoju funkeji poznawczych 1 rozwoju behawioralnego.

Samobéjstwo, mysli samobéjcze lub kiiniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest z¢ zwigkszonym ryzykiem wystgpowania mysli samobdjezych,
samookaleczania oraz samobdistw. Ryzyko to utrzymuje sig do czasu uzyskania pelnej remisji.
Poniewaz poprawa moze nastapi¢ dopiero po kilku pierwszych tygodniach leczenia lub pézmiei, do
tego czasu pacjentow nalezy poddag $cistej obserwacji. Z doséwiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwickszy¢ sig we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywana jest sertralina, moga by¢ réwnicz Zwigzane zc
zwigkszonym ryzykiem zachowan samobGjczych. Ponadto zaburzenia te moga wspdtistniet z cigzkimi
zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacientow leczonych z powodu innych zaburzen
psychicznych nalezy podja¢ takie same §rodki ostroznodci, jak u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
depresyjnymi.

Pacjenci z my$lami samobdj czymi w wywiadzie lub pacj enci przejawiajacy przed rozpoczeciem

leczenia znacznego stopnia sklonnosei samobdjcze, naleza do grupy zwiekszonego ryzyka mysh
samobéjczych lub prob samobéjezych i nalczy ich poddaé Scistej obserwacji w trakeie leczenia.
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Metaanaliza kontrojowanych placebo badan klinicznych lekdw przeciwdepresyjnych stosowanych u
dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznym wykazala zwiekszone (w peréwnaniu z placebo)
ryzyko zachowan samobdjezych u pacjeniow w wieku ponizej 25 lat, stosujacych produkty
przeciwdepresyjne.

W trakeie leczenia, zwlaszeza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy scisle
obserwowad pacjentow, szezeglnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opickundw)
nalezy uprzedzié¢ o koniecznosci zwrécenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
zachowania fub mysH samobdjcze oraz nietypowe zmiany w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o
koniecznodel niezwlocznego zwrécenia si¢ do lekarza.

Akatyzjalniepokdj psychomotoryczny

Stosowanie sertraliny zwiazane jest z rozwojem akatyzji, charakteryzuj acej sig subiektywnie
nieprzyjemnym lub dreczacym niepokojem i potrzebg ruchu, z czesto towarzyszaca
niezdolnogcig siedzenia lub stania w migjscu. Najezgécie] pojawia sie to w pierwszych kilku
tygodniach leczenia. U pacjentéw, u ktorych wystapia takie objawy, zwigkszenie dawki moze
byé szkodliwe.

Objawy awiqzane z odstawieniem obserwowane po przerwaniy stosowania seriraliny:

Objawy zwigzane z cdstawieniem sg czgste, zwlaszeza gdy odstawienie jest nagle (patrz
punkt 4.8)

Ryzyko wystapienia objawéw odstawienia moze zalezeé od kilku czynnikow, w tym ¢zasu
trwania leczenia i dawkowania zastosowanego w terapii oraz szybkosci zmniejszania dawki.
Zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i uczucie przypominajace porazenie
pradem elektrycznym), zaburzenia snu (jak bezsenno$é i intensywne marzenia senne),
pobudzenie lub lek, nudnoéei i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie sig, bol glowy,
biegunka, kotatanie serca, chwiejnoéé uczuciowa, drazliwose i zaburzenia widzenia
opisywano po odstawieniu lekow z grup SSRI/SNRI, Przewaznie objawy te sa tagodne Jub
umiarkowane, jednak u niektérych pacjentow przebieg ich moze by¢ cigzki. Zazwyczaj
wystepuja w ciggu kilku pierwszych dni po przerwaniu leczenia, jednak zdarzaty sig bardzo
rzadkie przypadki wystapienia objawdw u pacjentéw, ktérzy nieumysinie pomingli dawke.
Objawy te ptzewaznie samoistnie ustepuja w ciagu 2 tygodni, jednak w niektérych
pojedynczych przypadkach czas ich trwania moze by¢ wydhizony (2-3 miesigce lub wigcej).
Dlatego w celu przerwania leczenia zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawlki leku przez okres
kilku tygodni lub miesigcy, zgodaie z potrzebami pacjenta (patrz "Objawy odstawienia" punkt
4.2.).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakejt
Inhibitory monoaminooksydazy: Pamz Przeciwwskazania”.

Leki dzialajgce osrodkowo: Zaleca sig ostroznosé w razie podawania sertraliny jednoczesnic z innymi
lekami dzialajacymi osrodkowo. W szezegdlnodcel, istnieje mozliwosé interakeji miedzy lekami z
grupy SSRI a trojpicrscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi prowadzacej do zwiekszenia stgzenia
trbjpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych w osoczu. Mozliwym mechanizmem tgj interakcii
jest hamujacy wplyw lekow z grupy SSRI na izoenzym CYP2D6. Poszezegoine leki z grupy SSRI
réznia si¢ migdzy soba co do stopnia, W jakim hamuja aktywnosc CYP2D6. Kliniczne znaczenie (ego
efektu zalezy od stopnia hamowania oraz od indeksu terapeutycznego jednoczesnic stosowanego leku.
W formalnych badaniach interakeji diugotrwaie stosowanie sertraliny w dawce 50 mg na dobg
powodowato minimalne zwiekszenie (§rednio o 23-37%) stgzenia dezypraminy w osoczu w sianie
stacjonarnym (marker aktywnoéci izoenzymu CYP2D6).

Pimozyd: W badaniu z pojedyncza maia dawka pimozydu (2 mg) i jednoczesnym podaniem sertraliny
stwierdzano zwiekszone stezenia pimozydu. Te zwigkszone stezenia nie byly zwiazane z fadnymi
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zmiznami w zapisic EKG. Choé mechanizm tej interakcji nie jest znany, z uwagi na waski indeks
terapeutyezny pimozydu, jednoczesne stosowanie pimozydu i sertraliny jest przeciwwskazane.

Alkohol: U 11 zdrowych oséb, ktérym podawano seriraling (200 mg na dobe) przez 9 dni, po
pojedynczej dawce alkoholu 300 mg/kg me. nie stwierdzone niekorzystnego wplywu leku na funkeje
poznawcze i psychomotoryczne w poréwnaniu z placebo. U chorych na depresje nie zaleca sig jednak
jednoczesnego stosowania sertraliny i spozywania alkoholu.

Lit i tryptofan: ‘W badaniach kontrolowanych placebo jednoczesne podawanie sertraliny i litu v
zdrowych ochotnikdw nie powodowalo istotnych zmian w farmakokinetyce litu.

Jednoczesne stosowanie sertraliny i litu powodowalo zwigkszenic wystepowania drzenia migsni w
poréwnaniu z placebo, co wskazuje n2 mozliwosé interakcji farmakodynamicznej. Inne doniesienia
mowia o nasileniu dziatania lekéw z grupy SSRI w przypadku ich jednoczesnego podawania z litem {
iryptofanem. W zwigzku z tym nalezy zachowaé ostrozno$c stosujac SSRI jednoczeénie z tymi
lekami.

Leki serotoninergiczne: Doéwiadczenie dotyczace optymalnej zamiany innego leku stosowanego w
depresjt lub lekn przeciw zaburzeniom obsesyjnym na sertraling jest ograniczone. W przypadku
zmiany leczenia, szezegdlnic w razie odstawiania lekéw diugo dzialajacych, nalezy zachowag
ostroznosé i dokonaé rozwaznej oceny medycznej. Nie ustalono dlugosci okresu wyplukiwania, jaki
powinien uplynaé miedzy odstawieniem jednego selcktywnego inhibitora wychwytu zwrotnego
gerotoniny (SSRI) a wprowadzeniem innego.

Do czasu uzyskania dodatkowych informacii leki serotoninergiczne, takie jak tramadol, sumatryptan
fub fenfluramina, nie powinny byé stosowane jednoczesnie z sertraling z uwagi na mozliwosc
nasilenia efektéw dzialania zwigzanych z 3-HT.

Ziele dzinrawca: Nalezy unikaé stosowania preparatéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatunt) u pacjentdw otrzymujacych leki z grupy SSRI, gdyz istnigje moziiwosé
nasilenia dziatania serotoninergicznego.

Leki, ktore majq wplyw na czynnosé plytek krwi, np. niesteroidowe feki preeciwzapalne: Patrz
.Specjaine ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania (Krwawienia)”.

Interakcje z innymi lekami: W zwigzku z tym, Ze sertralina wiaZe si¢ z biatkami osocza, nalezy
pamigtaé o moziiwosci interakcji migdzy sertraling a innymi lekami wiaZacymi si¢ z biatkami osocza.
Byly prowadzone formalne badania interakgji z sertraling. Podawanie sertraliny (200 mg na dobg)
jednoczesnie z diazepamem lub tolbutamidern powodowalo niewielkie, ale istotne statystycznie
zmiany w zakresie niektérych parametréw farmakokinetycznych, Jednoczesne podawanie cymetydyny
powodowato istotne zmniejszenie klirensu sertraliny. Kliniczne znaczenie tych zmian jest nieznane.
Sertralina nie miata wplywu na blokowanie receptoréw beta-adrenergicznych przez atenolol. Nie
obserwowano Zadnych interakeji migdzy sertraling (200 mg na dobe) a glibenklamidem czy

digoksyna.

Podawanie sertraliny (200 mg na dobg) jednoczesnie z warfaryna powodowato niewielkie, ale istotne
statystycznie wydtuzenie czasu protrombinowego. Nie wiadomo, czy ta zmiana jest istotna klinicznie.
Czas protrombinowy powinien by¢ jednak starannie monitorowany w czasie rozpoczynania i
koficzenia terapii sertraling,

U 0s6b zdrowych sertralina (200 mg na dobg) nie nasilala dziatania karbamazepiny, haloperydolu ani
fentytoiny na funkcje poznaweze i psychomotoryczne.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza: Choé badania na zwierzgtach nie dostarczyly zadnych dowoddw na teratogennosé sertraliny,
bezpieczehstwo jej stosowania w czasie cigzy u czlowieka nie zostato ustalone, Podobnie jak

6



wszystkie inne leki, sertralina moze by¢ stosowana w czasie ciazy tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysei dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla rozwijajaccgo si¢ ptodu.

Wyniki bada# epidemiologicznych wskazujg, Ze stosowanie inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w ciazZy, zwlaszeza w trzecim trymestrze, moze zwigksza¢ ryzyko wystgpowania
zespolu przetrwatego nadciénienia plucnego noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension of
the newborn PPHN). Zaobserwowano 5 takich przypadkéw na 1000 ciaz, W populacji ogdlne;
stwierdza si¢ 1 do 2 przypadkéw zespolu przetrwalego nadeiénienia plucnego noworodka na 1000
ciaZ.

Laktacja: Wiadomo, ze seriralina przenika do mleka kobiccego. Nie ustalono jeszeze wplywu leku na
karmione piersig dziecko. Jesli leczenie sertraling jest konieczne, nalezy rozwazy¢ zaprzestanic
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Sertagen nie ma wplywu fub jedynie minimalnie wplywa na zdolnes¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugi urzadzed mechanicznych.

Badania farmakologii klinicznej wykazaly, e sertralina nie ma wptywu na funkcje
psychomotoryczne. W zwiazku 2 tym jednak, Ze leki przeciwdepresyjue lub przeciw zaburzeniom
obsesyjnym moga zaburza¢ zdolno§é wykonywania potencjalnie niebezpiccznych czynnosci, jak
prowadzenie pojazdéw czy obshuga maszyn, pacjenta nalezy o takie] mozliwosdci osirzee. Pacjentom,
ktérzy prowadza samochdd lub obsluguja urzadzenia mechaniczne, nie nalezy podawac sertraliny z
benzodiazepinami ani innymi lekami uspokajajacymi.

4.8 Dazialania niepozadane

Objawy niepozadane czgsto wysiepuja w pierwszych tygodniach leczenia i ustgpuja samoistnie lub po
zmnigjszeniu dawki,

Nizej wymienione dzialania niepozadane sg sklasyfikowane wedlug uktaddw/narzaddw, ktdrych
dotycza i czestosci wystgpowania. Czgstodé wystepowania zdefiniowano nastgpujaco; bardzo czesie
{21/10), czgste (21/100 do <1/10), niezbyt czgste (21/1000 do <1/100), rzadkie (=1/10000 do
<1/1000), bardzo rzadkie (<1/10000).

Klasyfikacja ukladowo-narzadewa | Czgsto$é wystepowania Dzialania niepoiadane
wedtug MedDRA'
Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego | Rzadkie Leukopenia, trombocytopenia
Zaburzenia ukiadu Rzadkic Reakeje alergiczne,
immunclogicznego nadwrazliwosé, reakeje
anafilaktyczne
Zaburzenia endokrynologiczne Rzadkie Hiperprolaktynemia,
niedoczynmosc tarczycy, zespt
nieadekwatmego wydzielania
hormonu antydiuretycznego
{SIADH)
Zaburzenia metabolizmu i Czeste Brak laknienia
odzywiania
Niezbyt czgste Zwickszenie apetytu
Rzadkie Hiponatremia
Zaburzenia psychiczne Bardzo czgste Bezsennosé

| MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities - Stownik terminologii medycznej do celow
urzgdowych



Czeste

Pobudzenie, lek

Niezbyt czeste

Objawy depresyjne, euforia,
halucynacje

Rzadkie

Agresja, zmniejszenic libido u
mezczyzn i kobiet, koszmary
senne, zaburzenia
psychotyczne

Czestosd nieznana

Myili i zachowania samobdjcze

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czeste

Zawroty glowy, semmodé

Czeste

Béle gtowy, niedoczulica,
zaburzenia ruchowe (w tym
hiperkinezy, nadmierne napigcie
miggni, zgrzytanie zgbami,
zaburzenia chodu), parestezje,
drzenie

Niezbyt czeste

Migrena, omdlenia

Rzadkie

Spiqczka, drgawki, kurcze
micéni. Opisywano rownicz
objawy zespotu serotoninowego
{w niektorych przypadkach
zZwiazane z jednoczesnym
podawaniem lekéw
seroloninergicznych), takie jak:
pobudzenie, splatanie, pocenie
sie, biegunka, hipertermia,
nadcifnienie, sztywno$é migsni,
tachykardia i niepokdj
psychomotoryczny / akatyzja
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Czeste

Zaburzenia widzenia

Niezbyt czgste

Rozszerzenie frenic

Zaburzenia ucha i btednika

Czeste

Szum uszny

Zaburzenia serca

Czeste

Kolatanie serca

Nigzbyt czeste

Tachykardia

Zzburzenia naczyniowe

Czgste

Uderzenia goraca

Niezbyt czeste

Nadciénienie tetnicze

Rezadkie

Nieprawidiowe krwawienia
{krwawienia z nosa, krwawienic
z przewodu pokarmowego,
krwiomocz)

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Czeste

Ziewanie

Rzadkie

Skurez oskrzeli

Zaburzenia Zzotadka i jelit

Bardzo czgste

Biegunka/luzne stolce, suchodé
blony §luzowej jamy ustnej,
nudnosci

Czeste

Bole brzucha, zaparcia,
dyspepsja, wymioty

Rzadkie

Zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby 1 drég
zotciowych

Rzadkie

Cigzkie zaburzenia wafrobowe
w tym zapalenie watraby,
z6itaczka i niewydolnodé
watroby; zwigkszenie
akiywnoéci aminotransferaz w

surowicy (AspAT 1 AIAT)




Zaburzenia skory i tkanki podskéragj

Czeste

Nasilone pocenie sig, wysypka

Niezbyt czeste

Wypadanie wlosow, obrzek
ckotooczodotowy, dwiad
plamica

Rzadkie

Obrzek naczynioruchowy,
obrzek twarzy, nadwrazliwosé
na $wiatio, ciezkie choroby
skéry (takie jak zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-
rozplywna naskdrka),

pokrzywka

Zaburzenia miggniowo-szkicletowe i
tkanki tacznej

Niezbyt czeste

Bole stawdw, kurcze migsni

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czgstc

Nietrzymanie moczi

Rzadkic

Zairzymanie moczu

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i
piersi

Czgsie

Zaburzenta seksuatne (gléwnie
opézniona ejakulacia)

Rzadkie

Mlekotek, ginekomastia,
priapizm

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu
podania

Czeste

Oslabienie, bole w klatce
piersiowej, zmeczenie

Niezbyt czeste

Obrzeki cbwodowe,
podwyzszenie temperatury ciata,
zZle samopoczucie

Badania diagnostyczne

Niezbyt czeste

Zwigkszenie 1 zmnigjszenie
masy ciata

Rzadkie

Nieprawidtowe wyniki badan
Iaboratoryjnych, zaburzona
czymmo$é plytek, zwigkszone
stezenie cholesterolu

Inne

Rzadkie

Opisywano takic objawy
zwigzane z odstawieniem leku,
jak: pobudzenie, lgk, zawroty
glowy, bole glowy, nudnosci

Miastenia, niedociénienie, omdlenia, zaostrzenie choroby
Parkinsona, kscroftalmia, podwdjne widzenie, $wiatlowstret,
zaburzenta akomodacji, zapalenie spojéwek, zapalenie nerwu

wzrokowego, zaéma

Obserwowano w trakeie lcezenia lub wkrétee po zaprzestaniu terapil przypadki mysli { zachowan

samobébjczych (patrz punkt 4.4)

Choé po przerwaniu leczenia mogg wystapié objawy odstawienia, wyniki badan przedklinicznych i

klinicznych nie wskazuja na mozliwosé naduzywania selek

serotoniny {SSRI).

tywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego

Objawy zwigzane z odstawieniem obserwowane po zaprzestaniu terapil seriraling:

Zaprzestanic terapii sertraling (szczegbinie nagle odstawienie) prowadzi zwykle do pojawienia sig
objawdw zwiazanych z odstawieniem. Zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje),

zaburzenia snu (jak bezsennosé 1 intensywne marzenia senne), pob

udzenie lub lek, nudnosei i

{lub) wymioty, drZenie, bdl glowy sa najczesciej zglaszanymi dzialaniami. Wigkszosc objawow

zwigzanych z przerwaniem leczenia je
moga byé one cigzkie i/tub dlugotrwale. D
juz dalgj wymagane, zaleca sig zaprzestawan

punkt 4.2 oraz punkt 4.4)

st lagodna i ustgpuje samoistnie, jednak u nicktérych pacjentow
latego, w przypadkach w kiorych leczenie sertraling nie jest
ie leczenia poprzez stopniowe zmnicjszanie dawki (patrz




Wyl Kasy leku

W badaniach epidemiologicznych przeprowadzonych gtéwnic wérdd oséb pe 50. roku zycia
wykazano wzrost ryzyka zlaman koéci v pacjentéw przyjmujacych leki z grup SSRIi TCA.
Mechanizm prowadzacy do takiego ryzyka nie jest znany.

4.9 Przedawkowanie

Na podstawie dostepnych danych mozna stwierdzié, ze sertralina cechuje sig szerokim marginesem
bezpieczeistwa po przedawkowaniu. Opisywano przypadki przedawkowania samej sertraliny w
dawce do 8 g. Opisywano zgony po przedawkowaniu sertraliny w polaczeniu z innymi lekami i (lub)
alkoholem. Kazdy przypadck przedawkowania wymaga wigc intensywnego leczenia.

Do objawéw przedawkowania naleza dziatania niepozadane zalezne od serotoniny, takie jak sennosc,
zaburzenia zoladkowo-jelitowe (takie jak nudnosci i wymioty), tachykardia, drzenie, pobudzenie i
zawroty glowy. Rzadziej opisywano wystepowanie $piaczki.

Nie ma specyficznego antidotum dla sertraliny ani zadnego specyficznego leczenia. Nalezy zapewnic i
utrzymaé drozno$é drég oddechowych, zapewni¢ odpowiednie natlenowanie i wentylacje. Wegiel
aktywowany, ktéry mozna zaslosowaé z sorbitolem, moze by< réwnie lub bardzigj skuteczny niz
wymioty lub phukanie zoladka i leczac przedawkowanie naleZy rozwazyc jego podanie. Zaleca sie
monitorowanie czynnodci serca i podstawowych parametrow fizjologicznych, jak tez ogélne leczenie
objawowe i podirzymujace,

Z powodu duzej objgtesei dystrybucii sertraliny, jest mato prawdopodobne, aby wymuszona diureza,
dializa, hemoperfuzja i transfuzja wymienna byly skuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapenutyczna: selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny.
kod ATC: N 06 AB 06

Sertralina jest silnym i swoistym inhibitorem neuronalnego wychwytu serotoniny (5-HT) ir vitro iin
vivo, ale nie wykaznje powinowactwa do receptoréw muskarynowych, serotoninergicznych,
dopaminergicznych, adrenergicznych, histaminergicznych, GABA czy benzodiazepinowych.

Serotonina u zwierzat nie wykazuje dziatania pobudzajacego, sedatywnego, antycholinergicznego ani
kardiotoksycznego.

W przeciwiefistwie do tréjpierScieniowych lekéw przectwdepresyjnych, w czasie leczenia depresji
sertraling nie obserwowana zwigkszenia masy ciafa. Nie stwierdzono, aby sertralina powodowala
fizyczne lub psychiczne uzaleznienie. W trwajacym 12 tygodni, kontrolowanym placebo badaniu
oceniano stosowanie sertraliny u dzicei z zaburzeniem obsesyjno-kompuisyjnym w wieku 6-17 lat,
Leezenie dzicei z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym (w wicku 6-12 tat) rozpoezynano od dawki
25 mg na dobe, a po tygodniu zwigkszano dawke do 50 mg na dobg. Objawy niepozadane wystepujace
istotnie czesciej u leczonych sertraling niz u przyjmujacych placebo obejmowaly: béle glowy,
bezsennoéé, pobudzenie (6-12 lat); bezsennos¢, brak apetytu, drzenie (13-17 lat}. Dane dotyczace
skutceznodci 1 bezpieczenstwa sertraliny w okresie leczenia diuzszym niz 12 tygodni sa ograniczone.

5.2 Wtasciwosci farmakekinetyczne

Dla zakresu dawek od 50 do 200 mg sertralina wykazuje farmakokinetyke proporcjonalng do dawki.
Po doustnym pedaniu sertraliny u cztowieka maksymalne stezenie leku we krwi osiagano po ok, 4,5~
8,4 godzin. Stan stacjonarny w przypadku codziennego podawania sertraliny osiagano po tygodniu,
Okres poltrwania sertraliny w osoczu wynosi okelo 26 godzin, a $redni okves péltrwania u mtodych
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0sdb i u 086b w podesztym wieku miesci si¢ w zakresie od 22 do 36 godzin. Sertralina w okoto 98%
wiaze sie z biatkami osocza. Gléwny metabolit, N-demetylosertralina, jest nieaktywny w medelach
depresji in vivo 1 ma okres polirwania wynoszacy okolo 62-104 godzin. Sertralina i N-
demetylosertralina sa w organizmie cztowicka intensywnie metabolizowane, a powstate metabolity sq
wydalane z katem { moczem w réwnych iloéciach. Jedynie niewicika iloéé (<0,2%) sertraliny w
postaci niezmicnionej jest wydalana z moczem.

Wykazano, ze farmakokinctyka sertraliny u dzieci z zaburzeniem obsesyjno-kompulsyjnym jest
poréwnywalna z farmakokinetyka leku u dorostych, {choé dzieci metabolizuja sertraling nieco
szybeiej). Z uwagi jednak na mniejsza masg ciala (szczegélnie u dzieci w wieku 6-12 lat) wydaje sig
wskazane, aby zalecaé mniejsze dawki leku po to, by uniknagé zbyt duzych stezen leku w osoczu.

Nie ustalono wyraznej zaleznosci migdzy stgzeniem sertraliny a wielkoscia odpowicdzi terapeutycznc
na lek.

Farmakokinetyka sertraliny u 0sob w podesziym wieku jest podobna do farmakokinetyki u miodszych
dorostych.

Pokarm nie ma istoinego wptywu na biodostepnosé sertraliny podawanej w postact tabletek.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwic

Intensywne badania u zwierzat dotyczace oceny bezpieczeiistwa dhugotrwalego podawania leku
wykazaty, ze sertralina jest zwylkle dobrze tolerowana, nawet w dawkach bedacych wielokrotnodeig
dawek skutecznych klinicznie,

6. DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomoeniczych

Rdzes tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101)
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Celuloza mikrokrystaticzna (Avicel PH 102}
Magnezu stearynian

Otoczkea: Opadry IT White Y-22-7719:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenck (E171)
Polidekstroza

Triacctyna

Makrogol 8000

6.2 Niczgodnosel farmaceufyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wainoSci

3lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawariosé opakowania

Butelki HDPE z wieczkiem z PE w tekturowym pudetku; *opakowania zawierajace 14, 15, 20, 28, 30,
50, 60, 98, 100, 250, 300, 500 tabletek powlekanych

Blistry z PVDC/PVdAC/Aluminium w tekturowym pudetku; *opakowania zawierajace 14, 15, 20, 28,
390, 50, 60, 98, 100, 250, 300, 500 iabletck powlekanych

Blistry z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku; *opakowania zawierajace 14, 15, 20, 28, 30, 50,
60, 98, 100, 250, 300, 500 tabletek powlekanych

* Nic wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

6.6 Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stesowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd.

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire EN6 1TL

Wielka Brytania

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

Sertagen, 50 mg: Pozwolenie nr 12839
Sertagen, 100 mg: Pozwolenie nr 12840

9  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

25.04.2007

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2012 -04- 0.2
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