PRILOHA I

SEZNAM NAZVIfJ LECIVYCH PfgI’PRAVKI"J, LEKOVE FORMY, ZPI"JSQBY PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stit DrZitel rozhodnuti o registraci Nézev Koncentrace [Lékova forma Zpiisob podani Obsah
(koncentrace)
Rakousko Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten
1210 Wien
Belgie PFIZER S.A. Serlain 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg
1050 Brussels
Belgie PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentrat pro ptipravu |[Peroralni podani |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 peroralniho roztoku
1050 Brussels
Bulharsko PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Potahované tablety Peroralni podani 50 mg
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Kypr Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko, Athens
Recko
Ceska republika |Pfizer s.r.o., Zoloft 50 mg 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg
150 00 Praha 5
Ceska republika
Dansko Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Potahované tablety Peroralni podani
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Dansko Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat pro ptipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Lautrupvang 8 peroralniho roztoku
DK-2750 Ballerup
Estonsko Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev Koncentrace |Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
(koncentrace)
Velka Britanie
Finsko Pfizer Oy Zoloft 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
Tietokuja 4 100 mg
00330 Helsinki
Finsko Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentrat pro pripravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Tietokuja 4 peroralniho roztoku
00330 Helsinki
Francie Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg, Tvrdé tobolky Peroralni podani
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PARIS 100 mg
Francie Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat pro pripravu |Peroralni podani |20 mg/ ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue peroralniho roztoku
75014 PARIS
Francie Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg, Tvrdé tobolky Peroralni podani
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg,
75014 PARIS
Francie Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |100 mg Tvrdé tobolky Peroralni podani
23-25 avenue du Dr Lannelongue
75014 PARIS
Francie Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentrat pro pfipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue peroralniho roztoku
75014 PARIS
Némecko Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg. Potahované tablety Peroralni podani
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg
10785 Berlin
Némecko Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentrat pro pfipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Linkstr. 10 Losungskonzentrat peroralniho roztoku
10785 Berlin
Recko Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
243 Messoghion Ave., 100 mg

154 51 N. Psychiko
Athens




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci Nazev Koncentrace |Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
(koncentrace)
Recko
Mad’arsko Pfizer Kft. Zoloft 50 mg film 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
1123 Budapest tabletta
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Mad’arsko Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentrat pro pripravu |Peroralni podani |20 mg/ml
1123 Budapest peroralniho roztoku
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Island Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Potahované tablety Peroralni podani
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Island Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat pro pripravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Lautrupvang 8 peroralniho roztoku
DK-2750 Ballerup
Irsko Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
9 Riverwalk 100 mg
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irsko
Italie Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 25 mg, Potahované tablety Peroralni podani
S.S. 156, Km 50 50 mg
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Italie Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 50 mg Tvrdé tobolky Peroralni podani
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italie Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat pro pfipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 peroralniho roztoku
04010 Borgo San Michele (LT)
Italie Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 50 mg Potahované tablety Peroralni podani
S.S. 156, Km 50 100 mg




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

(koncentrace)

04010 Borgo San Michele (LT)

Italie

Bioindustria Farmaceutici S.r.1.
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)

TATIG

50 mg

Tvrdé tobolky

Peroralni podani

Italie

Bioindustria Farmaceutici S.r.1.
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)

TATIG

20 mg/ml

Koncentrat pro ptipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Lotyssko

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

ZOLOFT

50 mg

Potahovangé tablety

Peroralni podani

Litva

Pfizer Limited, UK,
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

Zoloft

50 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Lucembursko

PFIZER S.A
Boulevard de la Plaine, 17 1050
Brussels

Serlain

50 mg
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Lucembursko

PFIZER S.A.
Boulevard de la Plaine, 17
1050 Brussels

Serlain

20 mg/ml

Koncentrat pro ptfipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Malta

Pfizer Hellas A.E.,
243 Messoghion Ave.,
154 51 N. Psychiko
Athens

Recko

Lustral

50 mg,
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Nizozemi

Pfizer bv
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Zoloft 50

50 mg

Potahované tablety

Peroralni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

(koncentrace)

Nizozemi

Pfizer bv
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Zoloft 20 mg/ml

20 mg/ml

Koncentrat pro ptipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Norsko

Pfizer AS
POBox 3
1324 Lysaker
Norsko

Zoloft

25 mg,
50 mg,
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Norsko

Pfizer AS
POBox 3
1324 Lysaker
Norsko

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat pro pfipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Polsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Zoloft

50 mg,
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Polsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ

Velka Britanie

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat pro ptipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Zoloft

50 mg
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratorios Pfizer Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalsko

Zoloft

20 mg/ml

Koncentréat pro piipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Rumunsko

Pfizer Europe MA EEIG

Zoloft 50 mg

50 mg,

Potahovang¢ tablety

Peroralni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

(koncentrace)

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Velka Britanie

Zoloft 100 mg

100 mg

Rumunsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ

Velka Britanie

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat pro ptipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Slovensko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Zoloft

50 mg
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Slovensko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Zoloft OC

20 mg/ml

Koncentrat pro ptipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Slovinsko

Pfizer Luxembourg SARL
Rond-Point du Kirchberg 51
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Lucembursko

Zoloft

50 mg
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani

Slovinsko

Pfizer Luxembourg SARL
Rond-Point du Kirchberg 51
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Lucembursko

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat pro pfipravu
peroralniho roztoku

Peroralni podani

20 mg/ml

Spanélsko

Pfizer S.A.
Avda. de Europa, 20 B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Besitran

50 mg,
100 mg

Potahované tablety

Peroralni podani




Clensky stt DrZzitel rozhodnuti o registraci Nazev Koncentrace |Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
(koncentrace)
Spanélsko Pfizer S.A. Besitran 20 mg/ml Koncentrat pro pfipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Avda. de Europa, 20 B peroralniho roztoku
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko
Spanélsko Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko
Svédsko Pfizer AB Zoloft 25 mg Potahované tablety Peroralni podani
Vetenskapsvigen 10 50 mg
191 90 Sollentuna 100 mg
Svédsko 25+ 50 mg
(zahajovaci
baleni)
Svédsko Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentrat pro ptipravu |Peroralni podani |20 mg/ml
Vetenskapsvigen 10 peroralniho roztoku
191 90 Sollentuna
Svédsko
Velka Britanie Pfizer Ltd Lustral 50 mg, Potahované tablety Peroralni podani
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Velka Britanie




PRILOHA 11

VEDECKE,ZAVERY A ZDI’JVODNENI’ POTREBNY(;H I’JPRAy V SOUHRNECH UDAJU
O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE,SI:IRNUlji VEODECKEIV-I,O HODNOCENI PRIPRAVKU ZOLOFT A PRIPRAVKU
SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Utinnou latkou ptipravku Zoloft a p¥ipravki souvisejicich nazvi je sertralin, selektivni inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Sertralin je schvalen k 1é¢b¢ deprese a kromé toho je
pripravek v nékterych ¢lenskych statech schvalen pro 1é¢bu socialni uizkostné poruchy, panické
poruchy (s agorafobii nebo bez ni), posttraumatickych stresovych poruch (post-traumatic stress
disorder, PTSD) a obsedantn¢é kompulzivni poruchy (obsessive-compulsive disorder, OCD).

V néekterych ¢lenskych statech je také indikovan k 1é¢bé OCD u déti a mladistvych (ve véku 617 let).
Zoloft byl zatazen do seznamu piipravki, u kterych ma byt sjednocen souhrn udajt o ptipravku, ktery
vypracovala koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup
(humanni 1é¢ivé piipravky) podle ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.

Oddil 4.1 — Terapeutické indikace: panicka porucha s agorafobickou poruchou nebo bez ni

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl podrobnosti klinického programu na podporu této indikace,
ktery sestaval ze Ctyf multicentrickych dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych
zkousek a jedné randomizované studie odejmuti latky. Primarni parametr ti€innosti byl definovan na
zaklad¢é primérného poctu panickych zachvati v pribéhu poslednich dvou tydnt 1é¢by. Vysledky
ukazaly, ze pokud jde o primarni cilovy ukazatel ucinnosti, ve tfech studiich bylo prokazano
statisticky vyznamné zlepseni panickych poruch ve srovnani s placebem, zatimco ve ¢tvrté studii
nikoli. Do randomizované studie odejmuti latky byli zafazeni pacienti z vys$e popsanych kratkodobych
studii a z jiné desetitydenni studie. Primarnim cilovym ukazatelem byl pomér subjektd s relapsem.
Podle predlozenych vysledk nastal v prubéhu faze odejmuti latky relaps pouze u 6 pacientt této
studie, 6 % ve skupiné s placebem a 1 % ve skupin¢ se sertralinem. Z nizkého vyskytu relapsi v této
studii vyplyva, Ze prevence relapst po roce 1€¢by neni nutna, studie vSak nepfinesla informace o
potiebé prevence relapst po akutni [é¢bé (12 tydnt).

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze byla prokazana kratkodoba uc¢innost, ale Ze vzhledem k nedostatku
dikazt o prevenci relapst vyhrady pietrvavaji. Studie prevence relapsii kromé toho nepiinesla dikazy
o potfebé pokracovat v 1écbé po akutni 1éCebné fazi (trvajici zhruba 10—12 tydni). Pfedlozené diikazy
na podporu doby trvani 1é¢by panické poruchy proto nelze povazovat za dostatecné.

Bezpecnostni profil sertralinu je piijatelny a vybor CHMP dospél k zavéru celkoveé doporucit udéleni
indikace k 1é¢b¢€ panické poruchy v nasledujicim znéni:

‘

,,Sertralin je indikovan k lécbé panické poruchy, s agorafobii nebo bez ni .

Vybor CHMP vlozil nasledujici text do oddilu 4.2 souhrnu tidajt o piipravku, ve kterém uvadi, aby
byla pravidelné vyhodnocovana potieba dalsi 1&¢by:

,»Moznost pokracovani v lecbé panické poruchy a OCD by se méela pravidelné vyhodnocovat, protoze
u techto poruch nebyla prokazana prevence relapsiut .

Oddil 4.1 — Terapeutické indikace: post-traumaticka stresova porucha (post traumatic stress disorder,

PTSD)

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozil udaje z klinického programu pro indikaci PTSD sestavajici ze
Ctyt kratkodobych dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych zkousek a dvou
dlouhodobych studii G¢innosti a bezpetnosti. Ctyti kratkodobé, placebem kontrolované klinické studie
byly provedeny u pacientti s PTSD a sestavaly z jednoduse zaslepené zahajovaci faze s placebem
trvajici polovinu tydne, po niz nasledovala 12tydenni dvojité zaslepena 1éCba. Do jedné studie byli
zafazeni vojensti veterani, muzi, u kterych primarni pti¢ina PTSD do velké miry souvisela s bojem, a
tito pacienti mé¢li dlouhodobou PTSD. V dalsich tfech kratkodobych studiich ptedstavovaly vétSinu
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pacientti zeny s PTSD v disledku domaciho zneuzivani nebo sexualniho/fyzického traumatu.
Primarnim parametrem ucinnosti bylo celkové skore zavaznosti CAPS-2 (stupnice PTSD zjisténa
klinickym 1ékatem, Clinician-Administered PTSD scale). Z vysledkt vyplynulo, Ze Gi¢innost byla
prokazana pouze ve dvou ze ctyt studii, kdezto zbyvajici dvé studie byly negativni. Pokud jde o
prikaz G¢innosti sertralinu, vybor CHMP povazoval vysledky studie u valeénych veterant (ktefi jsou
znami jako populace rezistentni vici 16€b¢) za vysvétlené, ale diivod negativniho G¢inku v druhé studii
za nevysvétleny, ackoli divodem byl pravdépodobné ne¢ekané vysoky vykon ve skuping s placebem.
Vybor CHMP byl dale rovnéz nazoru, ze G¢inek sertralinu na PTSD je alespon z¢asti disledkem jeho
ucinku na depresi (HAMD). Piimy tc¢inek na PTSD v ramci u€inku na depresi nebyl prokazéan. Zda se,
Ze ucinky, které byly zjistény v kratkodobych studiich, jsou omezeny na Zeny, zatimco u muza nebyl
prokézan zadny ucinek a vybor CHMP to povazoval za disledek rozdilt v pocatecnich parametrech
mezi muzi a Zenami. Pfi¢inou dalsi vyhrady je ucinek na depresi a G¢inek chronicity, protoze
zkoumany byly pouze podskupiny definované jako chronicita <5 let nebo >5let, zatimco chronicka
PTSD podle kriterii DSM zac¢ina za >3 mésice. Neni tudiZ jasné, zda mohou byt vysledky G¢innosti
extrapolovany na pacienty s nedavnéjSim nastupem, s akutni PTSD (< 3 mésice) a na pacienty

s chronickou PTSD (> 3 mésice).

Pokud jde o bezpeénost, vyskyt nezadoucich t¢inkti v PTSD dokumentaci je v rozmezi hlaseném ve
studiich pro jiné indikace a zavazné nezadouci ucinky podle nazoru vyboru nesouvisely s hodnocenym
lé¢ivem. Byl zaznamenan jeden pokus o sebevrazdu a jeden hlaseny ptipad predavkovani sertralinem,
ale k iimrti v téchto studiich nedoslo. Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze celkové je bezpeCnost sertralinu
v 1écb¢ PTSD podobna bezpecnosti pii [éCbe vEtsi depresivni poruchy (major depressive disorder,
MDD) a nepredstavuje Zadna nova rizika.

Znepokojeni nakonec vyvolava nedostate¢na trvald ucinnost a nezndmy ptvod nizké odpoveédi

v negativni studii. Vzajemné pusobeni ptiznakl deprese a jejich ucinki na PTSD z{stava i nadale
divodem znepokojeni, protoze nad PTSD se nepodarilo ziskat dostate¢nou kontrolu. Vybor CHMP
nicméné usoudil, Ze dv¢€ pozitivni studie umoziuji ucinit zavéer, ze latka je ucinna a schvalil nasledujici
indikaci:

,,Sertralin je indikovan k lécbé post-traumatické stresové poruchy (PTSD) “,
za predpokladu, ze do oddilu 5.1 bude vlozen nasledujici text tykajici se PTSD:

,»Na zdklade kombinovanych udaju ze 3 studii PTSD u obecné populace byla zjistena nizsi mira
odpovedi u muzit ve srovnani se Zenami. Ve dvou pozitivnich klinickych zkouskdach u obecné populace
byla mira muzskych a Zenskych pacienti reagujicich na sertralin oproti placebu podobna (Zeny:

57,2 % oproti 34,5 %, muzi: 53,9 % oproti 38,2 %). Pocet muzskych a Zenskych pacientii

v souhrnnych klinickych zkouskach u obecné populace byl 184 a 430, a vysledky u Zen maji proto vetsi
vahu, u muzu byly jiné pocatecni parametry (vy$si zneuzivani latek, delsi trvani, zdroj traumatu atd.),
které primo souviseji s nizsim ucinkem.

Oddil 4.1 — Terapeutické indikace: socidlni uzkostna porucha

Klinicky program pro indikaci socialni uzkostné poruchy sestaval ze dvou kratkodobych dvojité
zaslepenych randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych zkousek a dvou dlouhodobych
studii u¢innosti a bezpecnosti. Dvé kratkodobé placebem kontrolované studie byly provedeny u
pacientt se socialni Gzkostnou poruchou. Jako primarni parametry uc¢innosti byly v téchto riiznych
studiich pouzity Liebowitzova stupnice ptiznakl socialni uzkosti (LSAS) a Dukova kratka stupnice
socialni uzkostné poruchy (BSPS). Piedlozené vysledky prokazaly, ze lepsi hodnoty primarniho
vystupniho parametru byly statisticky vyznamné vyssi ve skuping se sertralinem oproti skupiné

s placebem. Z ptedlozenych vysledkl je rovnéz patrné, Ze mira relapst ve skupiné sertralin/sertralin je
vyznamn¢ niZ§i ve srovnani s mirou relapsti ve skupinach sertralin/placebo a placebo/placebo.
Ptiznivé vysledky, které byly ziskany ve dvou studiich, dané primérnym zlepSenim na stupnici
socialni uzkosti a mirou pacientl reagujicich na 1é¢bu se zdaji byt dostate¢né vyznamné pro podporu
kratkodobé u¢innosti. Hodnoceni diikazi dlouhodobé G¢innosti a prevence relapsu ukazuje, ze studie
nebyly provedeny pifesné podle pokynt a dlouhodoba (24tydenni) studie sice svéd¢i pro ucinnost
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dlouhodobé 1é¢by, zahrnuje vsak skupiny pacientt s expozi¢ni 1é¢bou, coz mohlo neptiznivé ovlivnit
interpretaci vysledkt. Celkem vzato kombinované vysledky téchto dvou studii ukazuji na
dlouhodobéjsi zachovani ucinku.

Pokud jde o bezpecénost, vyskyt v§ech nezadoucich Géinkt byl v rozmezi uvedeném v zadosti o
indikaci sertralinu k 16¢bé vétsi depresivni poruchy a ani zkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh
nenaznacuji zadné nezadouci ucinky, které by si zaslouzily zvlastni pozornost nebo byly v ramci
zadosti o tuto indikaci znepokojivé. Celkové vysledky studii sertralinu tudiz svédc¢i ve prospéch
kratkodobé a dlouhodobé ucinnosti, a protoze se ve zndmém profilu bezpecnosti sertralinu pro 1écbu
deprese nevyskytly zadné neCekané problémy s bezpecnosti, vybor CHMP usoudil, ze pomér ptinost a
rizik je v indikaci socidlni izkostné poruchy ptiznivy a schvalil nasledujici indikaci:

,,Sertralin je indikovan pro lécbu socialni uzkostné poruchy.

Oddil 4.1 — Terapeutické indikace: obsesivné-kompulzivni porucha (Obsessive Compulsive Disorder,
OCD) (u dospélych)

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil klinicky program k indikaci OCD, ktery sestaval z péti
kratkodobych dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych zkousek; jedné kratkodobé
dvojité zaslepené, placebem nekontrolované studie s i¢innou srovnavaci latkou a dvou dlouhodobych
studii u¢innosti a bezpecnosti. VSechny studie zahrnovaly pacienty s obsesivné-kompulzivni poruchou
(OCD) podle DSM-III nebo III-R. Z vysledkt kratkodobych studii vyplynulo, ze 3 z 5 placebem
kontrolovanych studii prokazaly statisticky vyznamné vysledky a ze tyto vysledky podpofila analyza
reagujicich pacientt, ktera ukazala vy$si pomér reagujicich pacientl ve skupinach aktivné 1é¢enych
pacientl ve srovnani s placebem. Dalsi dv¢ studie byly negativni. Vybor CHMP dospél k nazoru, ze
celkové byla v téchto studiich prokazana mirna kratkodoba ucinnost. V piedchozich zadostech drzitel
rozhodnuti o registraci predlozil Gdaje z placebem kontrolované studie odejmuti latky (studie prevence
relapsu), ve které byli pacienti reagujici na ro¢ni otevienou lécbu ndhodné€ pfitazeni k 1écbé
sertralinem nebo placebem po dobu 28 tydnu, a vysledky z této studie byly zvazeny. Vybor CHMP byl
toho nazoru, Ze definici druhého relapsu pouzitou v této studii a zalozenou pouze na tisudku
zkousejiciho a nikoli na objektivnich métitkach OCD nelze povazovat za pfijatelnou definici relapsu,
protoze neni objektivni a neni nezbytné zalozena na specifickych piiznacich poruchy. Vybor CHMP
proto usoudil, Ze dlouhodoba ucinnost (zachovani ucinku) nebyla prokazana.

Vybor CHMP byl tedy toho nézoru, Ze sertralin vykazuje mirny kratkodoby ucinek a ze se jeho
bezpecnost zda prijatelna. I nadale vsak trvaji vyhrady kvili nedostatku diikazi o prevenci relapsu.
Dv¢ dlouhodobé studie nebyly naplanovany se zamérem hodnotit prevenci relapsu a vyznamné
vysledky, jez se podafilo ziskat, byly ziskany se zfetelem k subjektivné definovanému relapsu, coz
je nepiijatelné. Proto vybor CHMP povazuje poskytnuté diikkazy za nedostate¢né pro podporu
trvani 1écby OCD. Dtikazy o Gc¢innosti a bezpecnosti vedly k doporuceni udélit nasledujici indikaci
k 1é¢bé OCD:

,,Sertralin je indikovan k léecbe obsesivne-kompulzivni poruchy (OCD) dospélych
za predpokladu, ze v oddile 4.2 souhrnu tdaji o pfipravku bude zohlednén nedostatek
dlouhodobych vysledkt u¢innosti a v nasledujicim znéni uvedena potieba pravidelné vyhodnocovat

moznost pokracovani 1écby:

,»Moznost pokracovani v lecbé panické poruchy a OCD by se mela pravidelné vyhodnocovat, protoze
u téchto poruch nebyla prokdzana prevence relapsii“.

0ddil 4.1 — Terapeutické indikace: obsesivné-kompulzivni porucha (u détskych pacienti)

Na podporu indikace u détskych pacientli byla predloZena jedina studie, a to 12tydenni randomizovana
dvojite zaslepena studie se skupinou pacientl léCenych sertralinem a skupinou s placebem. Tato studie
zahrnovala déti a mladistvé ve véku 617 let. Dvé pfedchozi dopliujici oteviené studie prodlouzeni
(které nebyly ptedloZeny v souvislosti s touto dokumentaci) prokazaly zavazné nezadouci ucinky,
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z nichz nékteré mozna souvisely se zkouSenym 1é¢ivem, véetné zdvaznych agresivnich reakci,
nervozity a paranoidnich reakci, dvou zavaznych zachvatt typu grand mal, exacerbaci sebevrazednych
a vrazednych myslenek. Navic pokud jde o bezpecnost, nebyly predloZzeny zadné udaje o endokrinnich
parametrech, Gi¢incich na kognitivni schopnosti a jiné parametry dospivani. U¢innost a bezpe&nost
nebyly zkoumany z hlediska dlouhodobé bezpe¢nosti, dlouhodobych u¢inkl na endokrinni parametry
a na sexualni, kognitivni, emo¢n¢ vyvojové a jiné parametry dospivani. Vybor CHMP usoudil, Ze
ackoli nebyl jakkoli dokazan rozdil mezi détmi a dospélymi, neznamena to, Ze je porucha stejna u déti
jako u dospé€lych. OCD s nastupem v détstvi je velmi podobna dospélé formé, ale vykazuje také
dilezité rozdily. Pfedlozena dvojité zaslepena 12tydenni studie u 187 déti (617 let) podporuje
ucinnost sertralinu, ale davka u déti nebyla zdlivodnéna a klinicka vyznamnost vysledkt nebyla
stanovena. Vybor CHMP je toho nazoru, Ze oteviené studie nejsou vhodné k prokazani dlouhodobé
ucinnosti pro regula¢ni Gcely a Ze na podporu indikace u déti nemtiZe stacit jedina studie.

Vzhledem k tomu, Ze nebylo pouzito zadné placebo, vybor CHMP dospél k nazoru, Ze je obtizné
nalezit¢ posoudit pozorované nezadouci ucinky. Z hlediska davkovani neni divod predpokladat, ze by
se u déti a mladistvych vyskytly G¢inky odpovédi na davku, které by v dospélosti nasledné vymizely, a
vybor CHMP usoudil, Ze neexistuje zadny diikaz na podporu minimalni G¢inné davky u déti a
mladistvych. Ve snaze poskytnout dlouhodoby dikaz bezpecnosti ptipravku navrhl drzitel rozhodnuti
o registraci rozsitit sou¢asnou pomucku pro zaznamenani daju (Data Capture Aid, DCA) a sledovat
vSechny zaznamenané pediatrické (ve véku do 18 let) nezadouci ucinky v bezpecnostni databazi
farmakovigilance a potfebné nezadouci u¢inky na téchto piipadech detailnéji prozkoumat. Vybor
CHMP usoudil, ze u déti a mladistvych nebyla bezpecnost dostate¢né prokazana a Ze je u
pediatrickych pacientli nutné provést dalsi vyzkum bezpecnosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci se proto zavazal provést dlouhodobou studii bezpecnosti zabyvajici se
vSemi hledisky ridstu, pohlavniho dospivani, kognitivniho a emoéniho vyvoje a ptedlozil vyboru
CHMP ke zhodnoceni synopsi studie. Vybor CHMP souhlasil s obecnymi hledisky navrhované studie,
ale vyzadal si zafazeni kontrolni skupiny sestavajici napiiklad z pacientt, ktefi nebyli 1éceni pomoci
selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani serotoninu nebo byli 1é¢eni pouze v ramci psychoterapie.
Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil revidovanou synopsi studie, kterd nyni zahrnovala kontrolni
skupinu pacienttl, ktefi nebyli vystaveni u¢inkim sertralinu, a po zhodnoceni této synopse byla navrhu
studie vyslovena podpora. Vybor CHMP byl toho nazoru, ze na zakladé piedchozi diskuse v ramci
vyboru a po predlozeni revidované synopse studie drzitelem rozhodnuti o registraci 1ze indikaci OCD
u pediatrickych pacientli nyni také povazovat za piijatelnou, a schvalil proto nasledujici indikaci:

,,Sertralin je indikovan k léecbe obsesivne-kompulzivni poruchy (OCD) dospéelych a déti ve veku 6—17
let.

S podminkou, Ze do oddilu 5.1 souhrnu dajt o ptipravku bude vlozen nasledujici text:

., Pro tuto pediatrickou populaci chybi dlouhodobé udaje o ucinnosti, byly nicméné provedeny klinické
zkousky trvajici az 64 tydnut a profil bezpecnosti odpovida profilu u dospélych. Pro déti mladsi 6 let
nejsou k dispozici zadné udaje “.

Jestlize bude drzitel rozhodnuti o registraci souhlasit s nasledujicim zavazkem:

., Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazal provest dlouhodobou studii bezpecnosti hodnotici v§echna
hlediska ristu, sexudlniho dospivani, kognitivniho a emocniho vyvoje na podporu indikace lecby
pediatrické OCD u deéti ve veku 6—17 let. Tato studie zahrnuje srovnavaci skupinu sestavajict

z pediatrickych pacientii léCenych pouze v ramci psychoterapie. *

0Oddil 4.1 — Terapeutické indikace: deprese (MDD)

Celkem bylo provedeno 13 kratkodobych randomizovanych klinickych hodnoceni na podporu
indikace MDD a jedna randomizovana studie odejmuti latky a n€kolik dal$ich dlouhodobych studii.
Vysledky téchto studii prokazuji pfiznivy pomér prinosu a rizik v 1é¢bé MDD. Diikaz na podporu
indikace 1écby MDD byl povazovan za pfijatelny a vybor CHMP se zaméfil na zhodnoceni ditkazi
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podporujicich dopliikové indikace: ,,véetné deprese doprovdzené priznaky vzkosti, u pacientii

s predchozi manii nebo bez ni“. Ptehled klinickych zkousek zafazenych do této dokumentace ukazal,
ze ptedlozeny byly dvé klinické zkousky, které zahrnovaly pacienty s bipolarni poruchou, a jedna
klinické zkouska zahrmujici pacienty s depresi doprovazenou ptiznaky uzkosti. Vybor CHMP dospél
k zavéru, ze vysledky téchto tii klinickych hodnoceni nepodporily ptidani indikace ,,vcetné deprese
doprovazené priznaky uzkosti, u pacientii s predchozi manii nebo bez ni “ k indikaci 1éCby vétsi
depresivni poruchy (MDD). Udaje piedloZené na podporu doplitkové indikace uzkosti jako 1é¢ebné
indikace navrhované drzitelem rozhodnuti o registraci sestavaly z riznych studii prokazujicich, ze
skupiny se sertralinem mély trvale vyraznéjsi snizeni Ham-D faktoru pro uizkost a somatizaci nez
skupina s placebem. Vybor CHMP usoudil, Ze vzhledem k tomu, Ze je tizkost nedilnou soucasti
depresivni poruchy, nelze snizeni Hamiltonovy tizkosti chapat oddélené, protoze k nému muiize
dochazet v interakci se zlepsenim deprese. U¢inek na uzkost je povazovan za soudast antidepresivniho
ucinku, a proto nemiZze byt tato indikace udélena. Kromé toho zlepseni uzkosti prezentované
drzitelem rozhodnuti o registraci nebylo nijak zvlast velké a vyznamné. Prevence relapsu a rekurence
nebyla ptivodné drzitelem rozhodnuti o registraci pozadovana, ale byla navrzena v prib&hu hodnoceni
vyborem CHMP. Vzhledem k tomu, Ze MDD je povazovana za chronické nebo chronické
intermitentni onemocnéni, u kterého je 1é¢ba zacilena na zlepSeni a ptipadné i preruseni prirozeného
pribéhu choroby, vybor CHMP usoudil, Ze neni nutné piijimat tuto oddélenou indikaci. Studie
rekurence je tedy prvni studii prevence rekurence v klinické zkousce zaméfené na depresivni pacienty,
kteti zazili alespon tfi dokumentované epizody vétsi depresivni poruchy za posledni 4 roky. Plan
studie je prevazné odpovidajici, ale protoze se tato klinicka zkouska provadi u pacientil s rekurentnimi
depresivnimi epizodami, odpovidajici znéni souhrnu udajt o piipravku by mélo v oddile 5.1 obsahovat
popis populace pacientil a ptedchozich epizod. Vybor CHMP pfijal nasledujici jednotné znéni:

,,Sertralin je indikovan k léecbe vetsich depresivnich epizod. Prevence rekurence veétsich depresivnich
epizod .

Oddil 4.2 - Davkovani a zpusob podani

Podle drzitele rozhodnuti o registraci souvisely rozdily v tomto oddile s rozdily ve formulacich, které
byly schvaleny. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil tdaje z n¢kolika studii podporujicich
navrhované sjednocené znéni pro tento oddil. Obecné povazoval vybor CHMP znéni navrhované
drzitelem rozhodnuti o registraci za piijatelné. S ohledem na davkovani pripravku u déti trpicich OCD
si vybor CHMP vyzadal, aby do oddilu 4.4 bylo vloZzeno upozornéni a pfijal nasledujici znéni:

»Po sobé nasledujici davky se mohou zvysit v pripadé nedostatecné odpovédi, a to podle potieby
postupné o 50 mg v pribehu nekolika tydnii. Maximalni davka je 200 mg denné. Pri zvySovani davky

cvvr

I

by se nemela meénit v intervalech kratsich nez jeden tyden.

Pokud jde o pouziti sertralinu u pacientt s jaterni a renalni insuficienci, souhlasil vybor CHMP se
znénim, které v ramci sjednoceni navrhl drzitel rozhodnuti o registraci.

Oddil 4.3 - Kontraindikace

Obecné bylo vyborem CHMP piijato sjednocené znéni navrzené drZitelem rozhodnuti o registraci.
Pokud jde o pimozid, vybor CHMP souhlasil s navrhem drZitele rozhodnuti o registraci: ,, soucasné
uzivani pimozidu je kontraindikovano (viz oddil 4.5) “, a pokud jde o jaterni insuficienci, vybor CHMP
usoudil, Ze u pacientll s vyznamnou jaterni poruchou neni sertralin pfisné kontraindikovan, a Ze oddily
4.2 a 4.4 navrhovaného sjednoceného souhrnu tidajti o piipravku obsahuji vhodné upozornéni o
doporuceném pouziti sertralinu u pacienti s jaterni poruchou. V obou oddilech se doporucuje zvysena
opatrnost a pouziti niz§ich nebo mén¢ ¢astych davek u pacientt s jaterni poruchou.

Drzitel rozhodnuti o registraci krom toho navrhl sjednocené znéni oddilti 4.4, 4.5, 4.6,4.7,4.8a4.9 a

stejné tak 1 oddild 5.1, 5.2 a 5.3. Jednotliva znéni navrzena drzitelem rozhodnuti o registraci byla
vyborem CHMP obecné¢ pfijata a byly provedeny pouze mensi tpravy. Ke zbyvajicim oddiliim
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souhrnu udaju o pripravku byly pfi¢inény poznamky a v souladu se souhrnem pak byly pfepracovany i
vSechny oddily oznaceni na obalu a pfibalovych informaci.
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ZDI"JVODNENi POTREBNYCI:I I’JPRA\{ A% SOUHRNECH,I'JDAJfJ O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- pfedmétem piedlozeni zaleZitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnti udajt o pripravku, oznaceni
na obalu a ptibalovych informaci,

- souhrny udaji o ptipravku, ozna¢eni na obalu a ptibalové informace, které byly piedlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zaklad¢ dostupné dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

- drzitel rozhodnuti o registraci se zavazal ,, provést dlouhodobou studii bezpecnosti hodnotici vSechna
hlediska riistu, sexudlniho dospivani, kognitivniho a emocniho vyvoje na podporu indikace lecby
pediatrické OCD u deéti ve veéku 6—17 let. Tato studie zahrnuje srovnavaci skupinu sestavajict

z pediatrickych pacientit lécenych pouze v ramci psychoterapie® a také ,,aby poskytla prislusné
neklinické udaje o juvenilni zvireci toxicité dostupné ve verejné oblasti, bylo tak zdiivodnéno, pro¢
neni treba ziskavat v této oblasti Zadné dalst udaje “,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Zoloft a ptipravki souvisejicich

nazvi (viz ptiloha I), a to prostiednictvim uprav piislusnych odstavcti v souhrnu tdaji o pfipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informaci uvedenych v piiloze III.
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PRILOHA 111

_ SOUHRN UDAJU OIPRI'PRAYKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, tvrdé tobolky

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 50 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

[doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Sertralin je indikovan k 1écbé:

Epizody velké deprese, k prevenci opakovani nebo navratu epizod velké deprese.

Panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.

Obsedantné-kompulzivni poruchy (obsessive-compulsive disorder - OCD) u dospélych a u déti a
dospivajicich ve véku 6-17 let.

Socialni izkostné poruchy.

Posttraumatické stresové poruchy (post-traumatic stress disorder — PTSD).

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Sertralin se podava 1x denné, a to bud’ rano, nebo vecer.

Sertralin tablety mohou byt podavany s jidlem i bez jidla.
Sertralin tobolky by mély byt podavany s jidlem.

Uvodni lé¢ba

Deprese a OCD
Lécba sertralinem by méla byt zahajena davkou 50 mg/den.

Panicka porucha, PTSD a socialni uzkostna porucha

Lécba by mela byt zahajena davkou 25 mg/den. Po jednom tydnu by méla byt zvySena na davku 50
mg jednou denné. U tohoto davkovaciho rezimu bylo prokazano snizeni Cetnosti vyskytu nezadoucich
ucinkti na pocatku 1écby charakteristickych pro panickou poruchu.
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Titrace dav

Deprese, OCD, panicka porucha, socialni vizkostnd porucha a PTSD

Pro pacienty neodpovidajici na davku 50 mg mtZe byt prospésné zvysovani davek. Zmény davky se
musi provadét po 50 mg v intervalech nejméné jednoho tydne, a to az na maximalni davku 200 mg
denné. Vzhledem k elimina¢nimu polocasu sertralinu, ktery ¢ini 24 hodin, se zmény davek nemaji
provadeét castéji nez jednou tydné.

Nastup terapeutického ucinku Ize pozorovat béhem 7 dnil. K dosazeni plného terapeutického ucinku je
vSak zapotiebi obvykle delsiho obdobi, a to pfedevsim u obsedantné kompulzivnich poruch.

Udrzovaci lecba

Davkovani v pribéhu dlouhodobé terapie je tfeba zachovat na co nejnizsi jesté uc¢inné trovni,
s naslednymi upravami v zavislosti na terapeutické odpovédi.

Deprese

Pro prevenci opakovani epizod velké deprese (MDE) miize byt vhodna dlouhodoba 1é¢ba. Ve vétsiné
piipadi je doporuc¢ené davkovani u prevence opakovani epizod velké deprese stejné jako u soucasnych
epizod. K eliminaci symptomi by pacienti méli byt 1éceni dostatecné dlouhou dobu nejméné 6 mésict.

Panicka porucha a OCD
Probihajici 1é¢bu u panické poruchy a OCD je nutné pravideln¢ vyhodnocovat, nebot’ u téchto poruch
nebyla prokazana prevence relapsu.

UzZiti u deti

Deti a dospivajici s OCD
Vék 13-17 let: pocateéni davka 50 mg/den.
Vék 6-12 let: pocatecni davka 25 mg/den. Po jednom tydnu miize byt davka zvySena na

50 mg/den.

V pripadé nedostateéné terapeutické odpovédi je mozné nasledné v obdobi nékolika tydnu
zvySovat davku o 50 mg/den aZ na maximalni denni davku 200 mg/den. Pri zvvSovani davky nad
50 mg je ale zapotiebi vzit v ivahu celkové nizsi té€lesnou hmotnost déti v porovnani s dospélymi.
Zmény davky se nesmi provadét v intervalech kratSich, neZ je 1 tyden.

Uginnost nebyla prokazana u déti s velkou depresivni poruchou.
Nejsou k dispozici udaje u déti mladsich 6 let (viz také bod 4.4)

PouZziti u starsich pacientu
U starSich pacientti je nutna opatrnost v uréeni davek, protoZze mohou mit vyssi riziko hyponatrémie
(viz bod 4.4).

Poucziti u pacientit s nedostatecnosti jater

U pacientli s onemocnénim jater je nutné sertralin pouZzivat s opatrnosti. U pacientd s postizenim jater
je nutné pouzivat nizsi davky, ptipadné podavat méné Casto (viz bod 4.4). Vzhledem k tomu, Ze nejsou
k dispozici klinicka data, nesmi se sertralin pouzivat v piipadé zdvazného poskozeni jater (viz bod
4.4).

PouZziti u pacientit s nedostatecnosti ledvin
U pacientl s nedostatecnosti ledvin neni nutnd uprava davky (viz bod 4.4)

Abstinencni priznaky pozorované po vysazeni sertralinu

Je tieba se vyvarovat ndhlého ukonceni 1écby. Pii ukonceni 1€Cby sertralinem je nutné davku snizovat
postupné béhem nejméné 1-2 tydntl, aby se snizilo riziko abstinen¢nich reakei (viz body 4.4 a 4.8).
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Objevi-li se po snizeni davky nebo po ukonceni 1é¢by nesnesitelné ptiznaky, je vhodné uvazovat o
pokracovani v diive pfedepsaném davkovacim schématu. Pozdéji mize 1ékaf opét zacit snizovat
davku, ovSem jesté pozvolnéji.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Soucasna 1é¢ba sertralinem a ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) je
kontraindikovana vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu se symptomy, jako je
agitovanost, tremor a hypertermie. Lécba sertralinem nesmi byt zahajena diive nez 14 dni po ukonceni
1é¢by ireverzibilnimi IMAQO. Léc¢ba sertralinem musi byt ukonéena alespont 7 dnti pfed zahajenim
1é¢by ireverzibilnimi IMAO (viz bod 4.5).

Podavani sertralinu je kontraindikovano u pacientii sou¢asné uzivajicich pimozid (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Prechod z jiného inhibitoru zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), antidepresiva nebo jiného léku
proti obsesim

Pro vhodné nacasovani prechodu z jiného SSRI, antidepresiva nebo jin¢ho 1éku proti obsesim na
sertralin jsou k dispozici jen omezené kontrolované zkusenosti. Zvlastni péce a opatrnosti pii
1ékatském posuzovani je tfeba zejména pii piechodu z dlouhodobé pusobicich 1€k, jako je fluoxetin.

Ostatni serotoninergni léky, napr. tryptofan, fenfluramin a agonisté 5-HT

Soucasné podani sertralinu s jinymi 1éky, které zlepSuji serotoninergni neurotransmisi, jako je
tryptofan nebo fenfluramin nebo agonisté 5-HT, nebo bylinné ptipravky s tfezalkou teckovanou
(Hypericum perforatum), ptichazi v tivahu jen s opatrnosti. Pro mozné farmakodynamické interakce je
nutné je vyloucit, kdykoli je to mozné.

Aktivace hypomdanie nebo manie

Ptiznaky hypomanie nebo manie se vyskytly u malého poctu pacienti 1é¢enych na trhu dostupnymi
antidepresivy a léky proti obsesim, v€etné sertralinu. Proto je nutné uzivat sertralin s opatrnosti u
pacientll s manii nebo hypomanii v anamnéze. Je nutny peclivy dozor 1ékate. U pacientli vstupujicich
do faze manie je nutné sertralin vysadit.

Schizofrenie
U pacienttl se schizofrenii mtize dojit ke zhorSeni psychotickych symptomdi.

Epileptickeé zachvaty

Béhem lécby sertralinem se mohou vyskytnout zachvaty: je tfeba se vyvarovat podavani sertralinu u
nemocnych s nestabilni epilepsii a nemocné s dobie kontrolovanou epilepsii pii jeho podavani pec¢livé
monitorovat. Pokud se u nemocného objevi epileptické zachvaty, je nutno 1é¢bu sertralinem prerusit.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky/pokusy nebo klinické zhorseni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(sebevrazedné chovani). Toto riziko ptfetrvava az do klinicky vyznamné remise. Protoze ke zlepSeni
nemusi dojit hned v pocatecni fazi terapie, je nutné pacienty peclive sledovat, dokud nedojde ke
zlepSeni. Z klinickych zkuSenosti vyplyva, Ze riziko sebevrazdy mize v po¢ateéni fazi 1é¢by vzrist.

I dalsi psychiatrické stavy, které jsou 1éCeny sertralinem, mohou byt spojeny se zvySenym rizikem
pripada sebevrazedného chovani. Vzhledem ke zjisténé komorbidité¢ s tézkou depresivni poruchou, je
nutna stejna ostrazitost pii 16¢bé pacientd s t€Zkou depresivni poruchou, jako u pacientii s jinymi
psychiatrickymi poruchami.
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Pacienti s historii sebevrazedného chovani, nebo pacienti vykazujici pted zahajenim 1é¢by zavazny
pocet sebevrazednych myslenek jsou vystaveni vy$§imu riziku sebevrazednych myslenek nebo
pokusti, a je proto nutné jim béhem lécby vénovat zvysenou pozornost. Vysledky metaanalyzy
placebem kontrolovanych klinickych studii s antidepresivy u dospélych pacienti s psychiatrickymi
poruchami ukazaly u pacientti mladsich 25 let na zvySené riziko sebevraZzedného chovani pii uzivani
antidepresiv v porovnani s placebem.

Zejména na pocatku 1é¢by a po zméné davkovani je nutné peclivé sledovani pacientd, zvlasté téch se
zvySenym rizikem. Pacienti (a jejich oSetfovatelé¢) musi byt upozornéni na nutnost sledovat jakékoli
klinické zhorSeni, sebevrazedné chovani nebo myslenky a neobvyklé zmény v chovani, a vyhledat
okamzité 1ékarskou pomoc, objevi-li se tyto pfiznaky.

Pouziti u deéti a dospivajicich do 18 let

Sertralin by nem¢l byt pouzit k terapii déti a dospivajicich do 18 let vyjma pacientl s obsedantné
kompulzivni poruchou ve véku 6-17 let. Sebevrazedné chovani (pokus o sebevrazdu a sebevrazedné
myslenky) a neptatelské chovani (pfevazné agresivita, protichtidné chovéni a hnév) byly v klinickych
studiich Castéji pozorovany u déti a dospivajicich 1éCenych antidepresivy v porovnani s témi, ktefi byli
1é¢eni placebem. Nicméng, jestlize je rozhodnuti o 1é¢b¢ zaloZeno na klinické potfebé, pak by pacient
m¢el byt pecliveé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomtl. Navic nejsou k dispozici dostacujici
udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich tykajici se rastu, dospivani a rozvoje
kognitivnich a behavioralnich funkci. Lékar musi sledovat détské pacienty podstupujici dlouhodobou
1é¢bu, neobjevi-li se zmény téchto funkci.

Neobvyklé krvaceni

Pti uzivani SSRI byly hlaseny piipady abnormalniho kozniho krvaceni, jako je ekchymoza a purpura a
jiné krvacivé poruchy jako napft. gastrointestinalni nebo gynekologické. U pacientl uzivajicich SSRI,
zvlasté v kombinaci s Iéky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji funkei desti¢ek (napt.antikoagulancia,
atypicka antipsychotika a fenothiaziny, vétSina tricyklickych antidepresiv, kyselina acetylsalicylova a
NSAID) i u pacientt s historii krvacivosti je nutna opatrnost (viz bod 4.5).

Hyponatrémie

V disledku 1é¢by SSRI nebo SNRI véetné sertralinu se mize objevit hyponatrémie. V mnoha
ptipadech je hyponatrémie disledkem syndromu nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu
(SIADH). Byly hlaseny ptipady hladin sodiku v séru nizsi nez 110 mmol/l. Vy$Simu riziku rozvoje
hyponatrémie v dusledku uzivani SSRI nebo SNRI jsou vystaveni star$i pacienti. Rovnéz pacienti
uzivajici diuretika nebo hypovolemicti pacienti mohou byt vystaveni vyssimu riziku (viz Uzivani u
star§ich pacientil). U pacientl se symptomatickou hyponatrémii je vhodné uvazovat o ukonceni lécby
a zahajit vhodné 1ékafské zasahy. Znamky a pfiznaky hyponatrémie jsou bolest hlavy, obtize pfi
koncentraci, porucha paméti, zmatenost, slabost a nestabilita, ktera mize vést k padim. Znamky a
ptiznaky u té€zsich a/nebo akutnich ptipadi zahrmovaly halucinace, synkopu, zachvaty, koma, zastavu
dychani a amrti.

Abstinencni priznaky pozorované po vysazeni sertralinu

Po vysazeni 1é¢by jsou Casté abstinenéni ptiznaky, zvlasté byla-li 1é¢ba ukoncena nahle (viz bod 4.8).
V klinickych studiich byla mezi pacienty 1é¢enymi sertralinem ¢etnost hldsenych abstinen¢nich reakci
23% u pacienttl, ktefi ptestali uzivat sertralin, v porovnani k 12%, kteti pokracovali v 1é¢bé
sertralinem.

Riziko abstinen¢nich ptiznakt je zavislé na vice faktorech, jako je délka a davka 1écby a rychlost
snizovani davky. Nejcastéji hlaSené reakce jsou zavrat, poruchy smyslového vnimani (véetné
parestézie), poruchy spanku (véetné nespavosti a neobvyklych snit), agitovanost nebo tizkost,
nevolnost a/nebo zvraceni, ties a bolest hlavy. Obecné jsou tyto pfiznaky mirné az stfedni intenzity, u
nekterych pacientl ale mohou byt zavazné. Objevuji se obvykle béhem né¢kolika prvnich dnt po
vysazeni lécby, byly ale zaznamenany ptipady podobnych piiznaki pfi neumyslném vynechani davky.
Tyto priznaky samy odezni obvykle do 2 tydnd, u nékterych jedincti ale mohou pietrvavat déle (2-3
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mésice nebo déle). Pti ukonCovani 1é¢by sertralinem se proto doporucuje snizovat davku podle potieb
pacienta postupné béhem nékolika tydnti nebo mésict (viz bod 4.2).

Akatizie/psychomotoricky neklid

Uziti sertralinu bylo spojeno s rozvojem akatizie, charakterizované subjektivné neptijemnym nebo
obtézujicim neklidem a nutkanim se pohybovat, doprovazené ¢asto neschopnosti klidné sedét nebo
stat. Tyto pfiznaky se mohou nejpravdépodobnéji objevit béhem prvnich nékolika tydnti 1écby. Pro
pacienty, u kterych se tyto pfiznaky objevi, mize byt zvyseni davky skodlivé.

Uziti u pacientii se zhorsenou funkci jater

Sertralin je z velké ¢asti metabolizovan v jatrech. Farmakokineticka studie s podavanim vice davek
1éku pacientim s mirnou, stabilni cirhdzou prokézala prodlouzeny eliminacni polocas a piiblizné
trojnasobnou plochu pod kiivkou (AUC) a C,,, ve srovnani se zdravymi subjekty. Nebyly pozorovany
vyznamné rozdily ve vazb¢ na bilkoviny mezi obéma skupinami. Pouzivani sertralinu u pacientti s
onemocnénim jater proto vyZaduje znacnou opatrnost. U nemocnych s poruchou jaternich funkci je
nutno zvazit pouziti niz§i davky nebo méné ¢astého davkovani. U pacientd se zdvaznym poskozenim
jater se sertralin nesmi pouzit (viz bod 4.2).

Uziti u pacientii s nedostatecnosti ledvin

Sertralin je z velké ¢asti metabolizovan a jeho exkrece v nezménéné podobé moci tvoii méné
vyznamny zpusob vylu¢ovani. Ve studiich u pacientil s mirnym az stiedn¢ zdvaznym zhorSenim
rendlni funkce (clearance kreatininu 30-60 ml/min) nebo stfedn¢ zavaznym az zavaznym zhorSenim
funkce ledvin (clearance kreatininu 10-29 ml/min) nebyly farmakokinetické parametry (AUCq_,4 nebo
Chax) pii podani vice davek 1éku vyznamné odlisné od kontrolnich osob. Davka sertralinu nemusi byt s
ohledem na stupeini ledvinného poskozeni upravovana.

Uziti u starsich pacientit
V klinickych studiich bylo zahrnuto vice nez 700 starsich pacientti (> 65 let). Skladba a Cetnost
nezadoucich u€inkd u starsich pacientt byla obdobna jako u mladsSich pacientt.

Léky ze skupin SSRI nebo SNRI vcetné sertralinu byly spojeny s piipady klinicky vyznamné
hyponatrémie u starSich pacientt, ktefi jsou vystaveni vys$imu riziku tohoto nezadouciho u¢inku (viz
Hyponatrémie v bodu 4.4).

Diabetes

U pacientt s diabetes mize 1écba SSRI ztizit kontrolu glykémie, pravdépodobné diky zlepSeni
depresivnich symptomt. U pacientd lécenych sertralinem je nutné pecliveé sledovat kontrolu glykémie
a podle potieby upravovat davku soucasné uzivaného insulinu a/nebo peroralnich hypoglykemickych
1¢ka.

Elektrokonvulzivni terapie
Nejsou k dispozici klinické studie stanovujici rizika a pfinosy kombinované 1é¢by elektrokonvulzivni
terapie a sertralinu.

Lécivé pripravky obsahujict laktozu

Vzhledem k tomu, ze tobolky obsahuji pomocnou latku laktézu (viz bod 6.1), pacienti se vzacnou
vrozenou intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy ¢i malabsorpci glukozy-galaktozy by
neméli tento pripravek uzivat.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikovano

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ)

Ireversibilni (neselektivni) IMAQO (selegilin)

Sertralin nesmi byt pouzivan v kombinaci s ireverzibilnimi (neselektivnimi) IMAO, jako je selegilin.
Lécba sertralinem nesmi byt zahajena diive nez 14 dni po ukonceni 1é¢by ireverzibilnimi
(neselektivnimi) IMAQO. Léc¢ba sertralinem musi byt ukonéena alesponi 7 dnu pied zahajenim 1é¢by
ireverzibilnimi (neselektivnimi) IMAO (viz bod 4.3).

Reversibilni selektivini IMAO-A (moklobemid)

Vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu neni kombinace sertralinu a reverzibilniho
selektivniho IMAO, jako je moklobemid, doporucena. Po ukonceni 1é¢by reverzibilnim IMAO je
mozné 1é¢bu sertralinem zahajit v krat$i vymyvaci period¢ nez 14 dni. Doporucuje se, aby 1é¢ba
sertralinem byla ukoncena alespon 7 dnti pted zahajenim 1écby reverzibilnimi IMAO (viz bod 4.3).

Reversibilni neselektivni IMAO (linezolid)
Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilni neselektivni IMAO a nesmi byt pacientim uzivajicim
sertralin podavan (viz bod 4.3).

U pacienttl, kteti zah4jili 1éCbu sertralinem po nedavno ukoncené 1é¢bé IMAO, nebo zahajili 1écbu
IMAO po nedavno ukoncené 1écbé sertralinem, byly hlaSeny zavazné nezadouci G€inky. Tyto ucinky
zahrnovaly tremor, myoklonus, diaforézu, nauzeu, zvraceni, navaly, zavraté a hypertermii s rysy
podobnymi neuroleptickému malignimu syndromu, zachvaty a timrti.

Pimozid

Ve studii s jednorazovou nizkou davkou pimozidu (2 mg) byly prokazany zvysené hladiny pimozidu o
ptiblizne 35%. Tyto zvySené hladiny nebyly spojeny s zadnymi zménami na EKG. I kdyz
mechanismus této interakce neni znam, je vzhledem k uzkému terapeutickému indexu pimozidu
kontraindikovano soubézné podavani sertralinu a pimozidu (viz bod 4.3).

Soubézné podani se sertralinem neni doporuceno

Latky s tlumivym ucinkem na CNS a alkohol

Soubézné uziti sertralinu v davce 200 mg denné nepotencovalo u zdravych osob ucinky alkoholu,
karbamazepinu, haloperidolu nebo fenytoinu na kognitivni a psychomotorické schopnosti; nicméné
soubézné uziti sertralinu a alkoholu se nedoporucuje.

Dalsi serotoninergni pripravky
Viz bod 4.4

Zvlastni opatreni

Lithium

V placebem kontrolované studii u zdravych dobrovolnikti neovlivnilo soub&zné podavani sertralinu a
lithia vyznamné farmakokinetiku lithia, vedlo vSak k vzestupu tfesu v porovnani s placebem, coz
ukazuje na moznou farmakodynamickou interakci. Pi soubézném podavani sertralinu s lithiem musi
byt pacienti sledovani.

Fenytoin

Placebem kontrolovana studie u zdravych dobrovolnikl svédéi pro to, Ze chronické podavani
sertralinu 200 mg denn¢ nevede ke klinicky vyznamné inhibici metabolizmu fenytoinu. Vzhledem

k tomu, Ze byly hlaseny piipady vysoké expozice fenytoinu u pacientli uzivajicich sertralin, se pfesto
doporucuje béhem lécby sertralinem monitorovani plazmatickych hladin fenytoinu a piislusna uprava
davek fenytoinu. Soucasné podavani fenytoinu a sertralinu mize také zpiisobit snizeni plazmatickych
hladin sertralinu.
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Triptany

Po uvedeni 1éku na trh byly po pouziti sertralinu a sumatriptanu vzacné hlaseny ptipady slabosti,
hyperreflexie, nekoordinovanosti, zmatenosti, uzkosti a agitovanosti u pacientti. Pfiznaky
serotoninového syndromu se mohou objevit i pfi uziti s jinymi léky ze skupiny (triptany). Pokud je
z klinického hlediska opravnéna soubézna 1écba sertralinem a triptany, je nutné peclivé sledovani
pacienta (viz bod 4.4).

Warfarin

Soubézné podavani sertralinu v davce 200 mg denné s warfarinem mélo za nasledek malé, ale
statisticky vyznamné prodlouZeni protrombinového ¢asu, které mtize ve vzacnych ptipadech
destabilizovat hodnoty INR. V navaznosti na to je tfeba pii 1é€bé warfarinem protrombinovy Cas
peclivé monitorovat jak pti zahajovani, tak pti ukoncovani 1éCby sertralinem.

Ostatni lékové interakce, digoxin, atenolol, cimetidin

Soubézné podani s cimetidinem vedlo k podstatnému poklesu clearance sertralinu. Klinicky vyznam
téchto zmén neni znam. Sertralin nemél zadny efekt na schopnost atenololu blokovat beta-adrenergni
receptory. U digoxinu nebyly zZadné interakce se sertralinem v davce 200 mg denné pozorovany.

Léky oviiviwjict funkci desticek

Riziko krvacivosti miize byt zvySeno pii soubézném podani 1€kt ze skupiny SSRI, véetné sertralinu, a
1€kt ovliviigjicich funkei krevnich desticek (napf. NSAID, kyselina acetylsalicylova a tiklopidin) nebo
jinych 1éku, které mohou zvysit riziko krvacivosti (viz bod 4.4).

Léky metabolizované cytochromem P450

Sertralin mtize ptisobit jako mirny az stfedné silny inhibitor CYP 2D6. Chronické davky 50 mg
sertralinu denn€ mély za nasledek mirné zvySeni (prumér 23-37%) plazmatickych koncentraci
desipraminu (coz je marker aktivity izoenzymu CYP 2D6) v rovnovazném stavu. Klinicky vyznamné
interakce mohou nastat s jinymi substraty CYP 2D6 s uzkym terapeutickym indexem, jako jsou
antiarytmika tfidy 1C — napt. propafenon a flekainid, tricyklick4 antidepresiva a typicka
antipsychotika, zvlasté pti vysokych hladinach sertralinu.

Sertralin neticinkuje klinicky vyznamné jako inhibitor CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 a CYP 1A2.
Toto bylo potvrzeno v interakénich studiich in vivo se substraty CYP3A4 (endogenni kortizol,
karbamazepin, terfenadin, alprazolam), substratem CYP2C19 diazepamem a substraty CYP2C9
tolbutamidem, glibenklamidem a fenytoinem. Studie in vitro ukazuji, Ze sertralin ma malou nebo nema
zadnou schopnost inhibovat CYP 1A2.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné dobie kontrolované studie u t¢hotnych Zen. Z velkého poctu dat ale nebyla
prokéazana indukce kongenitalnich malformaci sertralinem. Studie se zvitaty prokazaly G¢inky na
reprodukeci, pravdépodobné kviili matetské toxicité zptisobené farmakodynamickym u¢inkem latky a/
nebo pfimym farmakodynamickym ucinkem latky na plod (viz bod 5.3).

Pti uziti sertralinu v dobé¢ te€hotenstvi byly popsany piipady symptomut kompatibilnich s reakcemi po
vysazeni 1éku u novorozenci, jejichz matky byly 1é¢eny sertralinem. Tento fenomén byl pozorovan i u
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jinych SSRI antidepresiv. Pouzivani sertralinu v t€hotenstvi je mozné jen, pokud klinicky stav
pacientky je takovy, Ze vyhody 1éEby prevazi potencialni riziko.

Pokracuje-li matka v uzivani sertralinu i v pozdgjsich fazich t€hotenstvi, zvlasté ve 3. trimestru, je
nutné sledovat novorozence. Po uZivani sertralinu i v pozdé&jsich fazich t€hotenstvi se mohou u
novorozencu objevit nasledujici piiznaky: dechova nedostate¢nost, cyandza, apnoe, zachvaty, teplotni
nestabilita, potiZe s pfijmem potravy, zvraceni, hypoglykémie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie,
ttes, neklid, podrazdénost, letargie, soustavny pla¢, somnolence a potize se spankem. Tyto pfiznaky
mohou patfit bud’ k serotoninergnim u¢inktim, nebo k Géinktim z vysazeni 1éku. Ve vét§iné ptipadu se
komplikace objevuji okamzité nebo brzy (<24 hodin) po porodu.

Kojeni

Zvetejnéna data uvadégjici hladiny sertralinu v matefském mléce ukazuji, Ze se mala mnozstvi
sertralinu a jeho metabolitu N-desmethylsertralinu vylucuji do mléka. VétSinou byly nalezeny pouze
zanedbatelné nebo nedetekovatelné hladiny sertralinu v séru kojenci, az na 1 ptipad, kdy byly hladiny
sertralinu v séru 50% hladiny matky (nicméné bez vyznamnych t€¢inkti na zdravi ditéte). Dosud
nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky na zdravi kojenct kojenych matkami, které uzivaly sertralin;
riziko ale neni mozné vyloucit. Pouzivani sertralinu u kojicich matek je mozné jen tehdy, kdy podle
uvazeni 1ékafe vyhody prevazi riziko podani.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Klinicko-farmakologické studie se sertralinem neprokazaly vliv sertralinu na psychomotorické funkce.
Nicméné vzhledem k tomu, Ze psychotropni léky mohou zhorsit dusevni a fyzické schopnosti potfebné
pro vykon potencialng rizikovych ¢innosti, jako je fizeni motorovych vozidel nebo obsluha stroji, je
tfeba pacienta adekvatné na tyto skutecnosti upozornit.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastejsim nezadoucim ucinkem je nauzea. Pti 16€be socialni uzkostné poruchy se u 14% muzi
lécenych sertralinem vyskytla sexualni dysfunkce (porucha ejakulace) v porovnani s 0% u placeba.
Tyto nezadouci ucinky jsou zavislé na davce a s pokracujici 1é€bou Casto vymizi.

Profil nezadoucich ucinkti bézn€ pozorovany u dvojité slepych placebem kontrolovanych studii pfi
1é¢bé OCD, panické poruchy, PTSD a socialni izkostné poruchy byl podobny profilu pozorovanému v
klinickych studiich u pacientti s depresi.

Tabulka I uvadi nezadouci u€inky pozorované po uvedeni pripravku na trh (¢etnost nezndma) a
v placebem kontrolovanych klinickych studiich (celkem 2542 pacientd 1é¢enych sertralinem a 2145
dostavajicich placebo) pii 1é¢be deprese, OCD, panické poruchy, PTSD a socialni uzkostné poruchy.

Nekteré nezadouci ucinky uvedené v Tabulce 1 mohou s pokracujici 1é¢bou ztracet na intenzité a
Cetnosti a obecné nevedou k ukonceni 1é¢by.

Tabulka 1: Nezadouct ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkd pozorovanych u placebem kontrolovanych klinickych studii u deprese,
OCD, panické poruchy, PTSD a socialni uzkostné poruchy. Souhrnné analyza a zkuSenosti po uvedeni
ptipravku na trh (Cetnost neznama).

Velmi Casté Méné Casté Vzacné Velmi Cetnost neznama
casté (>1/100 az (=>1/1000 az (=>1/10000 az < vzacné
(=1/10) <1/10) <1/100), 1/1000) (<

1/10000)

Infekce a infestace
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Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi | Cetnost neznama
Casté (>1/100 az (>1/1000 az (>1/10000 az < vzacné
(>1/10) <1/10) <1/100), 1/1000) (<
1/10000)
Faryngitida Infekce hornich Divertikulitida,

cest dychacich,
rinitida

gastroenteritida, otitis
media

Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy)

Novotvart
Poruchy krve a lymfatického systéemu
Lymfadenopatie Leukopenie,
trombocytopenie
Poruchy imunitniho systému
Anafylaktické reakce,
alergické reakce,
alergie
Endokrinni poruchy
Hyperprolaktinémie,
hypotyredza a
syndrom
nedostatecné sekrece
ADH
Poruchy metabolismu a vyzivy
Anorexie, Hypercholesterolémie, Hyponatrémie
zvysend chut’ k hypoglykémie
jidlu*
Psychiatrické poruchy
Nespavost | Deprese®, Halucinace*, Konverzni porucha, Dé&sivé sny,
(19%) depersonalizace, | euforicka nalada*, |1ékova zavislost, sebevrazedné
no¢ni mury, apatie, neobvyklé | psychotickd porucha*, myslenky/chovani***
uzkost*, mysleni agrese*, paranoia,
agitovanost®, sebevrazedné
nervozita, myslenky,
pokles sexualni nadmésicnost,
touhy*, predcasna ejakulace
bruxismus
Poruchy nervového systéemu
Zavraté Parestézie*, Kiece*, Koma*, Pohybové poruchy
(11%), ties, nekontrolovatelné | choreoatetoza, (zahrnujici
somnolence | hypertonie, svalové dyskineze, extrapyramidové
(13%), dysgeuzie, kontrakce*, hyperestézie, poruchy priznaky jako je
bolest poruchy poruchy smyslového vnimani hyperkineze,
hlavy pozornosti koordinace, hypertonie, skiipani
(21%)* hyperkinezie, zubtli nebo poruchy
amnezie, chiize), synkopa.
hypestézie*, Dale byly hlaseny
poruchy feci, znamky a ptiznaky

posturalni zavrat’,

souvisejici se
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Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi | Cetnost neznima
Casté (>1/100 az (>1/1000 az (>1/10000 az < vzacné
(=1/10) <1/10) <1/100), 1/1000) (<
1/10000)
migréna* serotoninovym
syndromem: V
nékterych pripadech
souvisejici se
soub&znym uZzitim
serotoninergnich 1¢kl
zahrnujici
agitovanost,
zmatenost, diaforézu,
prijem, horecku,
hypertenzi, strnulost
a tachykardii.
Akatizie a
pyschomotoricky
neklid (viz bod 4.4).
Poruchy oka
Poruchy zraku Glaukom, porucha Poruchy vidéni
slzeni, skotom,
diplopie, fotofobie,
hyféma, mydriaza*
Poruchy ucha a labyrintu
Tinitus* Bolest ucha
Srdecni poruchy
Palpitace* Tachykardie Infarkt myokardu,
bradykardie, srde¢ni
poruchy
Cévni poruchy
Navaly horka* | Hypertenze*, Periferni ischemie Neobvyklé krvaceni
navaly (jako je epistaxe,
gastrointestinalni
krvaceni nebo
hematurie)
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Zivani* Bronchospazmus*, [ Laryngospazmus,
dyspnoe, epistaxe [ hyperventilace,
hypoventilace,
stridor, dysfonie,
Skytavka
Gastrointestinalni poruchy
Prijem Bolest bricha* | Esofagitida, Meléna, Pankreatitida
(18%), zvraceni*, dysfagie, hematochezie,
nauzea zacpa* hemoroidy, stomatitida, tvorba
(24%), dyspepsie, nadmérna viedl na jazyku,
sucho v flatulence produkce slin, poruchy zubu,
ustech porucha jazyka, glositida, tvorba viedtu
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Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi | Cetnost neznima
casté (>1/100 az (=1/1000 az (=1/10000 az < vzacné
(=1/10) <1/10) <1/100), 1/1000) (<
1/10000)
(14%) eruktace v tstech
Poruchy jater a Zlucovych cest
Porucha jaternich ZéavaZzné onemocnéni
funkci jater (zahrnujici

hepatitidu, Zloutenku
a selhani jater)

Poruchy kiize a podkozni thkdane

Vyrazka*,
hyperhidroza

Periorbitalni
edém*, purpura*®,
alopecie*, studeny
pot, sucha kiize,
koptivka*

Dermatitida, buldzni
dermatitida,
folikularni vyrazka,
zména struktury vlasu,
zména pachu ktize

Vzacné ptipady
zavaznych koznich
nezadoucich ucinkd
(SCAR): napt.
Stevens-Johnsoniiv
syndrom a
epidermalni
nekrolyza
angioedém, otok
obliCeje,
fotosenzitivita, kozni
reakce, pruritus

Poruchy svalove a kosterni soustavy a pojivové tkané

Myalgie

Osteoartritida,
svalova slabost,
bolest zad, svalové
zaSkuby

Poruchy kosti

Artralgie, svalové
kiece

Poruchy ledvin a mocovych cest

Nykturie, retence
moci*, polyurie,
polakisurie,
poruchy mikce

Oligurie, mocCova
inkontinence*,
opozdény zacatek
moceni

Poruchy reprodukcniho systému a prsu**

Porucha
ejakulace
(14%)

Sexualni
dysfunkce,
erektilni
dysfunkce

Vaginalni
krvaceni, Zenska
sexualni
dysfunkce

Menoragie, atroficka
vulvovaginitida,
balanopostitida, vytok
z genitalu,
priapismus*,
galaktorea*

Gynekomastie,
nepravidelna
menstruace

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Unava
(10%)*

Bolest na hrudi*

Malatnost*,
tresavka, pyrexie*,
asténie*, Zizen

Hernie, fibroza

v misté vpichu,
snizena lékova
tolerance, poruchy
chuze,
nevyhodnotitelna
prihoda

Periferni edém
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Velmi Casté Méné c¢asté Vzacné Velmi Cetnost neznama

Casté (>1/100 az (>1/1000 az (>1/10000 az < vzacné
(=1/10) <1/10) <1/100), 1/1000) (<
1/10000)

Vysetreni
Snizeni t¢lesné Zvyseni alanin- Abnormalni klinické
hmotnosti*, aminotransferazy, laboratorni nalezy,
zvyseni télesné zvyseni aspartat- zménéna funkce
hmotnosti* aminotransferazy, krevnich desticek,

poruchy spermatu zvySena hladina

cholesterolu v séru

Poraneni a otravy

Zranéni

Chirurgické a lécebné postupy

Vazodilatacni 1é¢ba

Pokud se nezadouct ucinky vyskytly pri lécbé deprese, OCD, panické poruchy, PTSD a socialni vizkostné
poruchy, byly nazvy organii reklasifikovany podle nazvii organii uzivanych ve studiich deprese.

+ Byl hlasen 1 pripad novotvaru u 1 pacienta uzivajiciho sertralin v porovnani s Zadnym pripadem ve
skupiné uzivajici placebo.

* tyto nezadouci ucinky se vyskytly i po uvedeni pripravku na trh

** pocet pacientii ve skupiné zahrnujici obé pohlavi: sertralin (1118 muzi, 1424 Zen), placebo (926 muzu,
1219 Zen)

Pouze studie OCD, kratkodobé, 1-12tydenni

*** Behem lécby sertralinem nebo brzy po ukonceni lécby byly hldseny pripady sebevrazednych myslenek a
sebevrazedného chovani (viz bod 4.4)

Abstinencni priznaky pozorované po vysazeni sertralinu

Ukonceni 1écby sertralinem (zejména nahlé) vede ¢asto k abstinencnim pfiznakiim. Nejcasteji hlasené
ucinky jsou zavrat,, poruchy smyslového vnimani (véetné parestézie), poruchy spanku (véetné
nespavosti a neobvyklych snil), agitovanost nebo tizkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tfes a bolest
hlavy. Obecné jsou tyto priznaky mirné az stiedni intenzity a samy odezni, u nékterych pacientt ale
mohou byt zdvazné a ptetrvavat déle. Neni-li dalsi potfeba 1é¢by sertralinem, doporucuje se postupné
snizovani davky (viz body 4.2 a 4.4).

Starsi pacienti

Léky ze skupin SSRI nebo SNRI vcetné sertralinu byly spojeny s pifipady klinicky vyznamné
hyponatrémie u starSich pacientt, ktefi mohou byt vystaveni vys$imu riziku tohoto nezadouciho
ucinku (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

U vice nez 600 pediatrickych pacientl 1éenych sertralinem byl celkovy profil nezadoucich ucink
podobny tém u dospélych. Nasledujici nezadouci uc¢inky byly hlaSeny z kontrolovanych studii (n=281
pacientt 1é¢enych sertralinem):

Velmi casté (> 1/10): bolest hlavy (22%), nespavost (21%), prijem (11%) a nevolnost (15%).

Casté (> 1/100 az <1/10): bolest na hrudi, manie, horecka, zvraceni, anorexie, labilni chovani, agrese,
agitovanost, nervozita, poruchy pozornosti, zavrat’, hyperkineze, migréna, somnolence, tfes, poruchy
zraku, sucho v tstech, dyspepsie, no¢ni miry, inava, mocova inkontinence, vyrazka, akné, epistaxe,
flatulence.

Méné caste (=1/1000 az <1/100): prodlouzeni QT intervalu na EKG, pokus o sebevrazdu, kiece,
extrapyramidové poruchy, parestézie, deprese, halucinace, purpura, hyperventilace, anémie, porucha
funkce jater, zvySeni alaninaminotransferazy, cystitida, herpes simplex, otitis externa, bolest ucha,
bolest oka, mydriaza, nevolnost, hematurie, viidkovita vyrazka, rinitida, zranéni, pokles télesné
hmotnosti, svalové zaskuby, neobvyklé sny, apatie, albuminurie, polakisurie, polyurie, bolest prsu,
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menstruacni poruchy, alopecie, dermatitida, poruchy kiize, zména pachu ktze, urtikarie, bruxismus,
navaly.

4.9 Predavkovani

Toxicita

Pti pfedavkovani ma sertralin podle dostupnych dikaza Siroké rozpéti bezpecnosti. Existuji udaje o
poziti samotného sertralinu az v davce 13,5 g. Byly popsany piipady tmrti pfi predavkovani
sertralinem v kombinaci s uzivanim jinych 1ékii a/nebo alkoholu. Proto je tfeba pii kazdém
predavkovani okamzité zah4jit radikalni lécbu.

Priznaky

K ptiznaktim pfedavkovani patii nezadouci ti€inky zprosttedkované serotoninem, jako je somnolence,
gastrointestindlni poruchy (jako nauzea a zvraceni), tachykardie, ties, agitovanost a zavraté. Méné
Casto bylo hlaseno kéma.

Leécba

Neexistuji specificka antidota sertralinu. Je tieba zajistit prichodnost dychacich cest, adekvatni
oxygenaci a ventilaci. Aktivni uhli, které mtiZze byt podano spolu s projimadlem, je stejné Géinné nebo
dokonce uc¢inngjsi nez vyplach, a proto ho lze uzit pti 1écbé predavkovani. Vyvolani zvraceni se
nedoporucuje. Doporucuje se monitorovani srdecnich a vitalnich funkci, spolu se v§eobecnymi
symptomatickymi a podplirnymi opatfenimi. Forsirovana diuréza, dialyza, hemoperfuze a vyménna
transfuze jsou vzhledem k velkému distribucnimu objemu sertralinu malo u¢inné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antidepresivum, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI), ATC kéd: NO6 ABO6

Sertralin je in vitro silnym a selektivnim inhibitorem zpétného vychytavani neuronalniho serotoninu
(5-HT), coz v experimentu u zvifat potencuje ucinky 5-HT. Na zpétné vychytavani norepinefrinu a
dopaminu tc¢inkuje jen velmi slabé. V klinickych davkach blokuje sertralin vychytavani serotoninu
lidskymi trombocyty. U zvifat se nezjistily zadné stimulac¢ni, sedativni nebo anticholinergni t¢inky ani
kardiotoxicita. V kontrolovanych studiich u zdravych dobrovolniki neptisobil sertralin sedaci ani
neinterferoval s psychomotorickou vykonnosti. V souladu se selektivni inhibici vychytavani 5-HT
nezvysuje sertralin katecholaminergni aktivitu. Nevyznacuje se Zadnou afinitou k muskarinovym
(cholinergnim), serotoninergnim, dopaminergnim, adrenergnim, histaminergnim, GABA nebo
benzodiazepinovym receptorim. Dlouhodobé podavani sertralinu u zvitat bylo spojeno s down
regulaci noradrenalinovych receptorti mozku, podobné jako je tomu pfi pouziti jinych klinicky
ucinnych antidepresiv a 1éku proti obsesim.

Neprokazalo se, Ze by sertralin mohl vést ke zneuzivani. Ve dvojité zaslepené, placebem kontrolované
randomizované studii srovnavajici nachylnost ke zneuzivani sertralinu, alprazolamu a d-amfetaminu u
lidi sertralin neprokazoval subjektivni G¢inky ukazujici na potencial ke zneuzivani. Navic osoby ve
studii hodnotily alprazolam i d-amfetamin vyznamné 1épe nez placebo na zaklad¢ obliby 1éku, euforie
a potencialu zneuzivani. Sertralin neptisobil ani stimulaci ani pocity uzkosti, které jsou pii uzivani d-
amfetaminu, ¢i sedaci a psychomotorické zhorSeni spojené s alprazolamem. U opic makakti rhesus
trénovanych k samopodavani kokainu sertralin nepisobil jako pozitivni posilovac (reinforcer) ani
nebyl rozliSujicim podnétem pro d-amfetamin nebo pentobarbital.

Klinické studie

Velka depresivni porucha
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Byla provedena studie, do které byli zafazeni ambulantni pacienti s depresi, kteti reagovali na 1é¢bu
sertralinem 50 — 200 mg denn¢ do konce uvodni 8tydenni oteviené 1éCebné faze. Tito pacienti (n=295)
byli randomizovani k pokracovani dvojité¢ zaslepenym zptsobem v 1é¢b¢ sertralinem 50 — 200 mg
denné nebo placebem po dobu 44 tydnti. U pacientil 1é¢enych sertralinem byl v porovnani s placebem
pozorovan statisticky vyznamn¢ niz$i pomér relapsi. Primérna davka sertralinu u pacientt, kteti
ukon¢ili studii, byla 70 mg denné. Procento respondérii (pacienti, u kterych nedoslo k relapsu) ze
sertralinového ramene bylo 83,4% a 60,8% z placebového ramene.

Posttraumaticka stresova porucha (PTSD)

Kombinovana data ze 3 studii PTSD v obecné populaci prokazala nizsi odpovéd’ na 1éCbu u muzi

v porovnani se Zenami. Ve dvou studiich s obecnou populaci byla odpoveéd’ na 1é¢bu u muzi i Zen

v porovnani s placebem obdobna (zeny: 57,2% vs 34,5%; muzi: 53,9% vs 38,2%). Pocet muzi a zen v
souhrnné obecné populaci pacientii ve studiich byl 184, resp. 430 a tudiz vysledky u zen jsou
robustnéjsi. Muzi méli jiné bazalni proménné parametry (zneuzivani vice lékt, delsi 1écba, ptivod
traumatu apod.), které souvisely s niz§im efektem.

Obsedantné-kompulzivni porucha u déti

Bezpecnost a u¢innost sertralinu (50-200 mg/den) byla zkoumana pii 1é¢b¢ ambulantné 1é¢enych
nedepresivnich déti (6-12 let) a dospivajicich (13-17 let) s OCD. Po jednotydennim, placebem
jednoduse zaslepeném naboru, byla pacientim nahodné¢ pfifazena 12tydenni 1écba s flexibilni davkou
bud’ sertralinu, nebo placeba. Déti (6-12 let) zahajovaly davkou 25 mg sertralinu. Pacienti na sertralinu
vykazovali vyznamné lepsi zlepSeni nez pacienti na placebu, podle $kaly ,,Children’s Yale-Brown
Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p =0,005)*, ,,NIMH Global Obsessive Compulsive Scale
(p=0,019)“, a,,CGI Improvement (p =0,002)“. Dale byl pozorovan trend vyznamného zlepSeni u
skupiny se sertralinem nez s placebem na skale ,,CGI Severity (p=0,089)“. V CY-BOCs primérné
vychozi hodnoty a zména od vychozich hodnot u placeba byly 22,25 + 6,15, resp. -3,4 = 0,82, zatimco
u sertralinu pramémé vychozi hodnoty a zména od vychozich hodnot byly 23,36 * 4,56, resp. -

6,8 = 0,87. Respondérii, definovanych jako pacienti s 25% a vy$$im poklesem v CY-BOCs (primarni
ukazatel G€innosti) od vychozich hodnot do kone¢nych hodnot, bylo 53% ze skupiny lécené
sertralinem v porovnani s 37% pacientt dostavajicich placebo (p=0,03).

Dlouhodobé tidaje o bezpecnosti a i¢innosti nejsou u pediatrické populace k dispozici.

U déti mladsich 6 let nejsou dostupné zadné udaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Sertralin se vyznacuje na davce zavislou farmakokinetikou v rozsahu davek od 50 do 200 mg. Po
¢trnactidenni peroralni aplikaci sertralinu v davce 50 az 200 mg denné je u ¢loveka dosazeno
maximalni plazmatické koncentrace béhem 4,5 az 8,4 hodin po podani. Piijem potravy neméni

vyznamn¢ biologickou dostupnost tablet sertralinu.

Vzhledem k tomu, Ze biologicka dostupnost tobolek sertralinu se zvySuje pfi prijmu potravy,
doporucuje se podavat tobolky sertralinu s jidlem.

—

Distribuce
Zhruba 98% cirkulujiciho 1éku se vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace
Sertralin je z velké ¢asti metabolizovan hned pfi prvnim prichodu jatry.

Eliminace
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Primérny elimina¢ni polocas sertralinu je pfiblizné 26 hodin (v rozmezi 22 - 36 hodin). V souladu
s terminalnim elimina¢nim polo¢asem dochazi k ptiblizné dvojnasobné akumulaci az do dosazeni
koncentrace v rovnovazném stavu, této koncentrace se dosahne po 1 tydnu pti davkovani 1x denné.
Polocas vylucovani N-desmethylsertralinu je v rozmezi 62 - 104 hodin. Sertralin i N-
desmethylsertralin jsou v lidském organismu metabolizovany ve zna¢ném rozsahu a vysledné
metabolity jsou vyluCovany ve stejném mnozstvi stolici a moc¢i. V nezménéné podobe¢ je moci
vylu€ovano pouze malé¢ mnozstvi sertralinu (<0,2%).

Farmakokinetika u zvlastnich skupin pacientu

Pediatricka populace s OCD

Farmakokinetika sertralinu byla studovana u 29 détskych pacientd ve véku 6-12 let a 32 dospivajicich
pacientl ve véku 13-17 let. Pacienti byli postupné po dobu 32 dnt titrovani na davku 200 mg denné,
bud’ se zahajovaci davkou 25 mg a postupnym zvysenim, nebo se zahajovaci davkou 50 mg a
postupnym zvySenim. Rezim s 25 mg i 50 mg byl shodné tolerovan. U davky 200 mg v rovnovazném
stavu byly plazmatické hladiny sertralinu u vékové skupiny 6-12 let ptiblizné o 35% vyssi v porovnani
s vekovou skupinou 13-17 let a 0 21% vy$si v porovnani s referen¢ni skupinou dospélych. Neobjevily
se vyznamné rozdily v clearance mezi chlapci a divkami. U déti, zvlasté s nizkou télesnou hmotnosti,
se doporucuje 1é¢bu zahajovat nizkou dédvkou a titrovat ddvku sertralinu po 25 mg. Dospivajici mohou
dostavat stejnou davku jako dospéli.

Dospivajici a starsi pacienti
Farmakokineticky profil u dospivajicich nebo u starSich pacientl se vyznamné nelisi od profilu u
dospélych osob ve véku 18 - 65 let.

Poskozent funkce jater
U pacientl s poSkozenou funkci jater je polocas sertralinu prodlouzen a AUC se zvySuje 3x (viz body
4.2 a4.4).

Poskozeni funkce ledvin

U pacientl se stfedné zdvaznym az zavaznym poskozenim ledvin nedochézelo k vyznamné akumulaci
sertralinu.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Preklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvenénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogeneze neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.
Studie reprodukéni toxicity se zviraty neprokazaly teratogenitu nebo nezadouci ucinky na fertilitu
samctl. Pozorovana fetotoxicita méla pravdépodobné souvislost s matefskou toxicitou. Poporodni
prezivani a té€lesna hmotnost $ténat byly snizené pouze béhem prvnich dnti po porodu. Bylo
prokézano, Ze ¢asna poporodni mortalita byla nasledkem in-utero expozice po 15. dni t€hotenstvi.
Poporodni opozdéni vyvoje u §ténat 1é¢enych samic bylo pravdépodobné nasledkem G¢inku na samice
a proto nerelevantni pro riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

[doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni udaje]
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6.3 Doba pouZitelnosti

[doplni se narodni udaje]
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

6.6 Zv1astni opatreni pro likvidaci pl"ipravku_

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CISLO

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

<[doplni se narodni udaje]>
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL/KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, potahované tablety

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 25 mg, tvrdé tobolky

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

sertralinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

[doplni se narodni udaje]

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni udaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PI“{iPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

|12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

113.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

|15.  NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTRY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, potahované tablety

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 25 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tdaje]

sertralinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

| 5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PE LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 25 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 50 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

sertralinum

Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni udaje]

| 6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

HNEDA LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

sertralinum

Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[doplni se narodni tdaje]

| 6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, potahované tablety
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, potahované tablety

Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 50 mg, tvrdé tobolky
Zoloft a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
(sertralinum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Zoloft a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zoloft uzivat
Jak se pripravek Zoloft uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Zoloft uchovavat

Dalsi informace

AR o

1. CO JE PRIPRAVEK ZOLOFT A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Zoloft obsahuje 1éCivou latku sertralin. Sertralin patii do skupiny latek nazyvanych
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI); tyto léky se pouzivaji k 1é¢bé deprese a/nebo
uzkosti.

Piipravek Zoloft je urcen k 1é¢bé

- deprese a k prevenci obnoveni deprese (u dospélych)

- socialni tizkostné poruchy (u dospélych)

- posttraumatické stresové poruchy (u dospélych)

- panické poruchy (u dospélych)

- obsedantn¢ - kompulsivni poruchy (u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6-17 let)

Deprese je klinické onemocnéni, pti kterém se miiZete citit smutny/a, nemizete poradné spat nebo se
tésit ze zivota jako drive.

Obsedantné - kompulsivni porucha a panicka porucha jsou onemocnéni souvisejici s uzkosti, pii niz
trpite soustavné predstavami (obsesi), které Vas nuti provadet neustalé ritualy (natlak).

Posttraumaticka stresova porucha je stav, ktery se miize projevit po velmi emo¢nim traumatickém
zazitku a ktery ma nekteré priznaky podobné depresi a uzkosti.

Socialni tizkostna porucha (socilni fobie) je onemocnéni souvisejici s uzkosti. Je charakterizovano
pocity intenzivni tizkosti nebo strachu ze spolecenskych situaci (napi. rozhovor s neznamym
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¢lovékem, mluveni pted velkou skupinou osob, jedeni nebo piti pied ostatnimi, nebo obavy, Ze se
chovate trapn¢).

Vas lékar zhodnotil, Ze tento piipravek je vhodny pro 1é¢bu Vasi choroby.

Zeptejte se svého 1ékare, pokud si nejste jist/a, pro¢ Vam byl pripravek Zoloft predepsan.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ZOLOFT
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Zoloft:

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sertralin nebo na kteroukoliv dalsi slozku piipravku
Zoloft

jestliZze uzivate nebo jste uzival/a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO jako je selegilin,
moklobemid) nebo 1éky podobné IMAO (napft. linezolid). Po ukonéeni 1é¢by sertralinem musite
pockat alesponi tyden nez zahajite 1éCbu IMAO. Po ukonceni 1€cby IMAO musite pockat
alespon 2 tydny, nez zahajite 1éCbu sertralinem.

jestlize uzivate 1ék pimozid (antipsychoticky 1€k).

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Zoloft je zapotiebi:
Léky nemusi byt vzdy vhodné pro kazdého. Pied uzitim pripravku Zoloft sdélte svému 1ékafi, zda
trpite nebo jste v minulosti trpél/a nékterym z nasledujicich onemocnéni:

Serotoninovy syndrom. UZivate-li spolu se sertralinem urcité léky, mtize se ve vzacnych
piipadech tento syndrom objevit (pfiznaky viz kapitola 4 MozZné nezadouci G¢inky). Vas 1ékar
by Vam asi sdélil, kdybyste v minulosti timto trpél/a.

Mate-li nizkou hladinu sodiku v krvi, protoZe k tomu mtize dojit v disledku 1é¢by pripravkem
Zoloft. Informujte svého 1ékate, uzivate-li néjaké 1éky na hypertenzi, protoze tyto 1éky také
mohou snizovat hladinu sodiku v krvi.

Jste-li star$i pacient, je tfeba zvySené opatrnosti, protoze mizete mit vyssi riziko nizké hladiny
sodiku v krvi (viz vyse).

Onemocnéni jater; Vas 1ékat mize usoudit, Ze potiebujete nizsi davku piipravku Zoloft.

na cukrovku mozna bude nutno tomu ptizplsobit.

Epilepsie nebo historie zachvatd. Mate-li zachvat, informujte ihned svého lékare.

Trpite-li maniodepresivnim onemocnénim (bipolarni porucha) nebo schizofrenii nebo méli-li
jste tato onemocnéni v minulosti. Mate-li manickou epizodu, informujte ihned svého I1ékate.
Mate nebo jste mél/a sebevrazedné myslenky (viz niZze Sebevrazedné myslenky a zhorSeni
deprese nebo tzkostné poruchy).

Trpite-li krvacivosti nebo uzivate 1éky, které fedi krev (napft. kyselina acetylsalicylova (aspirin),
nebo warfarin), nebo mate zvySené riziko krvaceni.

Jste-li dit€ nebo dospivajici mladsi 18 let. Pfipravek Zoloft 1ze pouzit pouze k 1é¢bé déti a
dospivajicich ve véku 6-17 let trpicich obsedantné-kompulsivni poruchou. Pokud se s timto
onemocnénim lécite, Vas lékar Vas bude peclivé kontrolovat (viz nize Uziti u déti a
dospivajicich)

Podstupujete-li elektrokonvulzivni 1écbu (ECT).

Neklid/akatizie

Uziti sertralinu bylo spojovano s akatizii (izkostny neklid a potieba pohybu, ¢asto neschopnost klidné
stat nebo sedét). Toto se objevuje nejcastéji béhem prvnich tydnt 1éCby. ZvySovani davky mize byt
pro pacienta s témito pfiznaky Skodlivé.
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Abstinenc¢ni piiznaky

Abstinen¢ni pfiznaky jsou ¢astym jevem po ukonceni 1é¢by, zvlaste, je-li 1é¢ba ukoncena nahle (viz
kapitola Mozné nezadouci Gcinky). Riziko vzniku abstinencnich ptfiznaka zalezi na délce 1écby,
davkovani a rychlosti, s niz je davka snizovana. Obecné€ jsou tyto ptiznaky mirné az stfedni intenzity.
U nékterych pacientti mohou byt ale zavazné. Obvykle se objevuji béhem nékolika prvnich dnti po
ukonéeni 1é¢by. VEtSinou tyto ptiznaky vymizi samy a odezni béhem 2 tydnt. U nékterych pacientt
pretrvavaji déle (2-3 mésice nebo déle). Pro ukonceni 1é¢by sertralinem se doporucuje postupné
snizovani davky po dobu nékolika tydnt nebo mésicu, v zavislosti na potifebach pacienta.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkostné poruchy

Trpite-1i depresi a/nebo izkostnou poruchou, mizete nékdy premyslet o sebeposkozeni nebo
sebevrazde¢. Tyto stavy mohou zesilit na po¢atku 1é¢by antidepresivy, protoze nastup ucinku téchto
1ékd trva déle, obvykle 2 tydny, ale n¢kdy i déle.

MySslenky podobné témto miZete mit:

- pokud jste jiz nékdy v minulosti piemyslel/a o sebeposkozeni nebo sebevrazde,

- pokud jste mlady dosp€ly pacient. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychickymi stavy, ktefi byli 1é¢eni
antidepresivy.

Uvazujete-1i nékdy o sebeposkozeni nebo sebevrazdé, kontaktujte svého l1ékate nebo jdéte rovnou do

nemocnice.

MuizZe byt pro Vas prospésné svéfit se pribuznym nebo pratelim s tim, Ze trpite depresi nebo mate

uzkostné stavy, a pozadat je o precteni této Pribalové informace. Pozadejte je, aby Vam tekli, jestlize

si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje, nebo jestlize budou znepokojeni zménami
ve VaSem chovani.

Pouziti u déti a dospivajicich

Sertralin by neméli bézn€ uzivat déti a dospivajici do 18 let, s vyjimkou pacientl s obsedantné
kompulsivni poruchou (obsessive-compulsive disorder - OCD). U pacientii do 18 let, ktefi se 16¢i
nekterym z této skupiny piipravki, je zvysené riziko vyskytu nezddoucich ucinkt, jako jsou pokusy o
sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazné agresivita, protichtidné chovani a
hnév). Lékarf piesto miize piipravek Zoloft pacientiim mladS$im 18 let pfedepsat, pokud usoudi, ze to je
v jejich nejlepSim zajmu. Pokud 1ékar predepsal ptipravek Zoloft pacientovi do 18 let a chcete se o
tom poradit, navstivte, prosim, l€kate znovu. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou 1é¢eni
piipravkem Zoloft, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych ptiznakl, mél/a byste o tom
informovat 1ékafe. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky pripravku Zoloft ve vztahu k dalSimu
rustu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Vzajemné ptsobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobg, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit u¢inky pripravku Zoloft a ptipravek Zoloft miize snizit a¢inek jinych
soucasn¢ uzivanych Iéka.

UZivani pripravku Zoloft s nasledujicimi léky muZe zptsobit zavazné neZadouci ucinky:

- Léky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid (pro 1écbu depresi)
a selegilin (pro 1écbu Parkinsonovy choroby) a antibiotikum linezolid. NeuZzivejte ptipravek
Zoloft spolu s IMAO.

- Léky pro 1é€bu mentalnich poruch (pimozid). Neuzivejte ptipravek Zoloft spolu s pimozidem.

Konzultujte se svym lékafem uZivani nasledujicich lékii:

- Bylinné pipravky obsahujici tezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum). Uéinek tiezalky
mize pfetrvavat i 1-2 tydny. Porad'te se se svym lékatem.

- Ptipravky obsahujici aminokyselinu tryptofan.

- Léky pro 1écbu tézké bolesti (napt. tramadol).
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- Léky pro 1é€bu migrény (napf. sumatriptan).

- Léky na fedéni krve (warfarin).
kyselina acetylsalicylova (aspirin).

- Sedativa (diazepam).

- Diuretika.

- Léky pro 1écbu epilepsie (fenytoin).

- Léky pro 1é¢bu cukrovky (tolbutamid).

- Léky pro 1é¢bu nadmérné tvorby zaludeénich kyselin a viedi (cimetidin).

- Léky pro 1é¢bu manie a deprese (lithium).

- Jiné 1éky pro 1écbu deprese (napt. amitriptylin, nortriptylin).

- Léky pro 1é¢bu schizofrenie a jinych mentalnich poruch (napf. perfenazin, levomepromazin a
olanzapin).

UZivani pripravku Zoloft s jidlem a pitim
Tablety ptipravku Zoloft se mohou uzivat s jidlem i bez jidla.
Tobolky ptipravku Zoloft by se mély uzivat s jidlem.

Béhem lécby pripravkem Zoloft neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékatfem nebo l¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Bezpecnost sertralinu nebyla u té¢hotnych Zen plné€ studovana. Sertralin je mozné podat t€hotnym
zenam pouze, usoudi-li 1ékat, ze pfinos pro matku prevysuje mozné riziko pro plod. Zeny ve véku, kdy
mohou otéhotnét, by v obdobi uzivani sertralinu mély pouzivat vhodnou antikoncepci.

Existuji udaje o tom, Ze sertralin pronikd do matefského mléka. Sertralin je mozné podat kojicim
zenam pouze, usoudi-li 1ékar, Ze pfinos pro matku prevysuje mozné riziko pro ditée.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Psychotropni 1€ky, jako je sertralin, mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jak tento 1€k ovlivituje Vasi schopnost tyto ¢innosti
vykonavat.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Zoloft
Sdélil-li Vam lékat neékdy, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, pfed pouzitim tohoto 1éku
kontaktujte svého lékare.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZOLOFT UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Zoloft pfesné podle pokynti svého 1ékare.
Tablety ptripravku Zoloft je mozné uzivat s jidlem i bez jidla.
Tobolky ptipravku Zoloft by mély byt uzivany s jidlem.

Uzivejte sviij Iék 1x denné bud’ rano, nebo vecer.



Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Obvykla davka je:

Dospéli:
Deprese a obsedantné-kompulzivni porucha
U deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy je obvykla zahajovaci davka - 50 mg
denng. Tato denni davka mize byt zvySovana po ([255iml) 50 mg v alespoi jednotydennich
intervalech béhem nékolika tydnt. Maximalni doporu¢ena davka je @0MRI 200 mg denng.

Panicka porucha, socialni uzkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha

U panické poruchy, socidlni izkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy se 1é¢ba
zahajuje davkou h 25 mg denné a po tydnu se zvy3uje na (ZiSHHl 50 mg denng. Denni
davka miize byt poté zvySovana po (@isiml) 50 mg béhem nékolika tydnil. Maximalni
doporucena davka je 200 mg denné.

Déti a dospivajici
Pripravek Zoloft 1ze uzit pouze k 1écbé déti a dospivajicich s obsedantné-kompulzivni poruchou ve
véku 6-17 let.
Obsedantné-kompulzivni porucha:
Déti ve véku 6-12 let: doporudena zahajovaci davka je (I§28ml) 25 mg denng. Po tydnu miize
1ékai davku zvysit na (@I5Hml) 50 mg denné. Maximalni davka je. 200 mg denné.
Dospivajici ve véku 13-17 let: doporucena zahajovaci davka je 50 mg dennég.
Maximélni davka je (H0M 200 mg denné.

Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, sdélte to svému Iékafi a fid’te se jeho instrukcemi.

Vas Iékar urci, jak dlouho mate tento 1€k uzivat. To zalezi na charakteru Vaseho onemocnéni a na Vasi
odpovédi na 1é¢bu. Muze trvat i nékolik tydnil, nez se Vase pfiznaky zac¢nou zlepSovat.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Zoloft, neZ jste mél/a

Jestlize nahodou uzijete ptili§ mnoho pripravku Zoloft, ihned informujte svého lékafe nebo vyhledejte
nejbliz§i pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou obal od 1éku bez ohledu na to, zda tam jesté néjaky 1ék
zbyva.

Priznaky ptedavkovani jsou ospalost, nuceni na zvraceni a zvraceni, zvySeny tep, tfes, neklid, zavrat’ a
ve vzacnych piipadech bezvédomi.
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JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Zoloft
Pokud nahodou zapomenete uzit davku, uz ji neuzivejte. Uzijte az dal$i davku v obvyklou dobu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal/a uzivat pripravek Zoloft

Ptipravek Zoloft nevysazujte, dokud Vam to nedoporuci Vas Iékat. Pfed ukoncenim 1écby timto
piipravkem Vam Vas 1ékar bude postupné po nékolik tydnt snizovat davku. Pokud nahle piestanete
tento 1€k uzivat, miizete zaznamenat nezadouci ucinky, jako je zavrat, otupélost, poruchy spanku,
neklid nebo uzkost, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a tfes. Zaznamenate-li néktery z téchto
ucinkt nebo i jiné ucinky po vysazeni 1écby pripravkem Zoloft, konzultujte to se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Zoloft nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

Nejcastéjsim nezadoucim G¢inkem je nuceni na zvraceni. Nezadouci u¢inky jsou zavislé na davce a
Casto s pokracujici 1écbou vymizi.

Informujte svého lékaie ihned, zaznamenate-li jakykoli z nasledujicich pfiznaki po uziti tohoto
1éku; tyto piiznaky mohou byt zdvazné.

e Objevi-li se u Vas zavazna kozni vyrazka zptisobujici puchyte (erythema multiforme), (mtze
postihnout tsta a jazyk). Toto mtze byt ptiznakem Stevens-Johnsonova syndromu nebo
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V téchto ptipadech Vam Vas 1ékat ukonci 1é¢bu.

e Alergické reakce nebo alergie, které mohou zahrnovat ptiznaky, jako je svédiva vyrazka,
obtize s dychanim, dychavi¢nost, otok o¢nich viéek, obli¢eje nebo rti.

e Zaznamenate-li neklid, zmatenost, prijem, zvySenou teplotu nebo zvySeny krevni tlak,
nadmérné poceni a rychly srdecni tep. Toto jsou piiznaky serotoninového syndromu. Ve
vzacnych pripadech se tento syndrom muzZe objevit, uzivate-li soucasné se sertralinem i jiné
Iéky. Vas 1ékat Vam muze 1é¢bu ukondit.

e ZeZloutne-li Vam kiize nebo o¢i, coz mlize znamenat poskozeni jater.

e Zaznamenate-li ptiznaky deprese se sebevrazednymi myslenkami.

e Zacnete-li mit po zahajeni lécby piipravkem Zoloft pocit neklidu a nejste schopen/schopna
klidn€ stat nebo sedét. Kontaktujte svého 1ékate, zacnete-li se citit neklidny/a.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany v klinickych studiich u dospélych.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (objevuji se u vice nez 1 z 10 pacienti):
Nespavost, zavrat’, ospalost, bolest hlavy, priijem, nuceni na zvraceni, sucho v tstech, porucha
ejakulace, unava.

Casté nezadouci ucinky (objevuji se u 1 -10 pacientii ze 100):

Bolest v krku, nechutenstvi, zvySena chut k jidlu, deprese, zvlastni pocity, no¢ni mury, tzkost,
vzru$enost, nervozita, pokles sexualni touhy, skiipani zubt, otupélost a brnéni, ties, svalové napéti,
neobvyklé chuté, nedostatek pozornosti, poruchy zraku, zvonéni v usich, buseni srdce, navaly horka,
zivani, bolest biicha, zvraceni, zacpa, zkazeny Zzaludek, plynatost, vyrazka, zvysené poceni, bolest
svald, sexualni dysfunkce, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi.
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Méné Casté nezadouci ucinky (objevuji se u 1 -10 pacienti z 1000):

Infekce hornich cest dychacich, ryma, halucinace, pocit velkého §tésti, nedostatek zajmu, neobvyklé
mysleni, kiece, neovladatelné stahy svalli, porucha koordinace, nadmérné pohyby, ztrata paméti,
snizena citlivost, porucha feci, zavrat’ pii vstavani, migréna, bolest ucha, zrychleny srdecni tep, vysoky
krevni tlak, navaly, potize s dychanim, dusnost, pocit kratkého dechu, krvaceni z nosu, potize jicnu,
obtizné polykani, hemoroidy, nadmérna produkce slin, porucha jazyka, fihani, otok oka, Cervené
skvmy na kl17i, ztrata vlast, studeny pot, sucha kiize, koptivka, zanét kloubt, svalova slabost, bolest
zad, svalové zaSkuby, moceni v noci, neschopnost se vymocit, zvySeny objem mo¢i, zvySena Cetnost
moceni, potize s mocCenim, krvaceni z pochvy, Zenska sexualni dysfunkce, malatnost, tfesavka,
horecka, slabost, Zizen, snizeni télesné hmotnosti, zvySeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (objevuji se u 1 -10 pacienti z 10000):

Stfevni potize, infekce ucha, rakovina, otok uzlin, vysoky cholesterol, nizka hladina krevniho cukru,
fyzické ptiznaky v disledku stresu nebo emoci, 1€kova zavislost, psychotické poruchy, agrese,
paranoia, sebevrazedné myslenky, namési¢nost, pfed¢asna ejakulace, koma, neobvyklé pohyby, potiZze
s pohybem, zvysena citlivost, porucha smyslového vnimani, zeleny zakal, porucha slzeni, tecky v
zorném poli, dvojité vidéni, bolestivost oci ze svétla, prekrvené oéi, zvétsené zornice, srdecni infarkt,
pomaly srde¢ni tep, srde¢ni poruchy, slaby krevni obéh v hornich a dolnich koncetinach, stazeni hrdla,
zrychlené dychani, zpomalené dychani, potize s mluvenim, skytavka, krev ve stolici, zanét sliznice
dutiny Ustni, viedy na jazyku, poruchy zubt, poruchy jazyka, viedy v ustech, porucha funkce jater,
puchyfe na kiizi, vyrazka ve vlasech, zména struktury vlasu, zména pachu kiize, poruchy kosti,
snizeny objem mo¢i, inik mo¢i, opozdény zacatek moceni, silné krvaceni z pochvy, sucho v oblasti
pochvy, zarudly bolestivy penis a ptedkozka, vytok z genitalu, prodlouzena erekce, vytok z prsi, kyla,
jizva v misté vpichu, snizena 1ékova tolerance, poruchy chiize, neobvyklé laboratorni testy, poruchy
spermatu, zranéni, roztazeni srde¢nich cév.

Po uvedeni sertralinu na trh byly hlaSeny nasledujici neZadouci u¢inky:

Pokles poctu bilych krvinek a krevnich desticek, nizka hladina hormoni §titné zlazy, endokrinni
potiZe, nizka hladina sodiku v krvi, désivé neobvyklé sny, sebevrazedné chovani, potiZe s pohyby
svalll (jako jsou nadmémé pohyby, svalové napéti a potize s chlizi), mdloby, poruchy vidéni,
neobvyklé krvaceni (jako je krvaceni z nosu, zaludku, nebo krev v moci), zanét slinivky bfisni,
zavazné onemocneéni jater, Zloutenka, otok kiize, citlivost kiiZze na svétlo, svédéni, bolest kloubi,
svalové kieCe, zvétSeni prsil, nepravidelna menstruace, otok koncetin, porucha srazlivosti a zavazné
alergickeé reakce.

Nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich:

V klinickych studiich u déti a dospivajicich byly nezadouci u¢inky obecné podobné tém pozorovanym
u dospélych (viz vyse). Nejcastéjsi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich byly bolesti hlavy,
nespavost, prijem a pocit na zvraceni.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU ZOLOFT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Ptipravek Zoloft nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[doplni se narodni udaje]
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Zoloft obsahuje

[doplni se narodni udaje]

Jak pripravek Zoloft vypada a co obsahuje toto baleni

[doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
{nazev ¢lenského statu}> <{nazev lé¢ivého ptipravku}

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

49



PRILOHA 1V

PODMINKY REGISTRACE
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Ptislusné vnitrostatni organy, koordinované referencnim ¢lenskym statem, zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

,Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazal:

Poskytnout prislusné neklinické tdaje o juvenilni zvifeci toxicité dostupné ve veifejné oblasti, aby bylo
zdiivodnéno, pro¢ neni tfeba ziskavat v této oblasti zadné dalsi daje.

Provést dlouhodobou studii bezpecnosti hodnotici v§echna hlediska riistu, pohlavniho dospivani,
kognitivniho a emo¢niho vyvoje na podporu indikace 1é¢by pediatrické OCD u déti ve véku 617 let.
Tato studie zahrnuje srovnavaci skupinu sestavajici z pediatrickych pacientl 1é¢enych pouze v ramci
psychoterapie.
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