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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος 
 

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική  
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Αυστρία  Pfizer Corporation Austria GmbH 
Floridsdorfer Hauptstr 1, 
1210 Wien 

Tresleen 50 mg - 
Filmtabletten 

50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Serlain 
 

50 mg 
100 mg 
 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Serlain 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Βουλγαρία PFIZER EUROPE MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 

Zoloft 50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

50 mg 

Κύπρος Pfizer Hellas A.E.,           
Λ. Μεσογείων  
154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, 
Ελλάδα 

Zoloft 50 mg,  
100 mg       

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας 

Pfizer s.r.o.,  
Stroupežnického 17 
150 00 Praha 5 
∆ηµοκρατία της Τσεχίας  

Zoloft 50 mg 
Zoloft 100 mg 
 

50 mg 
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 

Zoloft 25 mg,  
50 mg,  
100 mg  

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Εσθονία  Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 

Zoloft 50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Ηνωµένο Βασίλειο 
Φινλανδία Pfizer Oy 

Tietokuja 4 
00330 Helsinki 

Zoloft 50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Pfizer Oy 
Tietokuja 4 
00330 Helsinki 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Γαλλία Pfizer Holding France 
23-25 avenue du Dr Lannelongue 
75014 PARIS 

ZOLOFT 25 mg,  
50 mg  
100 mg 

Καψάκια, σκληρά Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Pfizer Holding France 
23-25 avenue du Dr Lannelongue 
75014 PARIS 

ZOLOFT 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ ml 

Γαλλία Pfizer Holding France 
23-25 avenue du Dr Lannelongue 
75014 PARIS 

SERTRALINE PFIZER 25 mg,  
50 mg,  
 

Καψάκια, σκληρά Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Pfizer Holding France 
23-25 avenue du Dr Lannelongue 
75014 PARIS 

SERTRALINE BERAL 100 mg Καψάκια, σκληρά Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Pfizer Holding France 
23-25 avenue du Dr Lannelongue 
75014 PARIS 

SERTRALINE BERAL 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Γερµανία Pfizer Pharma GmbH 
 Linkstr. 10 
10785 Berlin 

Zoloft 50 mg 
Zoloft 100 mg 

50 mg.  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γερµανία Pfizer Pharma GmbH 
 Linkstr. 10 
10785 Berlin 

Zoloft 
Lösungskonzentrat 

20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/m1 

Ελλάδα Pfizer Hellas A.E.,           
Λ. Μεσογείων  
154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, 
Ελλάδα 

Zoloft 50 mg,  
100 mg              

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ουγγαρία Pfizer Kft. 
1123 Budapest 

Zoloft 50 mg film 
tabletta 

50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Alkotás u. 53. 
MOM Park F Épület 

Ουγγαρία Pfizer Kft. 
1123 Budapest 
Alkotás u. 53. 
MOM Park F Épület 

Zoloft 20 mg/ml oldat 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Ισλανδία Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 

Zoloft 25 mg,  
50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 
DK-2750 Ballerup 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Ισλανδία Pfizer Healthcare Ireland 
9 Riverwalk 
National Digital Park 
Citywest Business Campus 
Dublin 24 
Ιρλανδία 

Lustral 50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Pfizer Italia S.r.l. 
S.S. 156, Km 50 
04010 Borgo San Michele (LT) 

ZOLOFT 25 mg,  
50 mg 
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Pfizer Italia S.r.l. 
S.S. 156, Km 50 
04010 Borgo San Michele (LT) 

ZOLOFT 50 mg 
 

Καψάκια, σκληρά Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Pfizer Italia S.r.l. 
S.S. 156, Km 50 
04010 Borgo San Michele (LT) 

ZOLOFT 20 mg/ml 
 

Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

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

TATIG 50 mg 
100 mg 
 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

TATIG 50 mg 
 
 

Καψάκια, σκληρά Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Bioindustria Farmaceutici S.r.l. TATIG 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για Από του στόµατος 20 mg/ml 
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S.S. 156, Km 50 
04010 Borgo San Michele (LT) 

 παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

χρήση 

Λετονία Pfizer Limited 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

ZOLOFT  50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία Pfizer Limited, UK, 
Ramsgate Road,  
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft 50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Serlain 
 

50 mg 
100 mg 
 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Serlain 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Μάλτα Pfizer Hellas A.E.,           
Λ. Μεσογείων  
154 51 Ν. Ψυχικό, Αθήνα, 
Ελλάδα 

Lustral 50 mg,  
100 mg              

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Pfizer bv 
Rivium Westlaan 142 
2909 LD  Capelle a/d IJssel 

Zoloft 50 50 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Pfizer bv 
Rivium Westlaan 142 
2909 LD  Capelle a/d IJssel 

Zoloft 20 mg/ml 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Νορβηγία Pfizer AS 
POBox 3 
1324 Lysaker 
Νορβηγία 

Zoloft 25 mg,  
50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία  Pfizer AS 
POBox 3 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 
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1324 Lysaker 
Νορβηγία 

διαλύµατος 

Πολωνία Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft 50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9 NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer Lda. 
Lagoas Park 
Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Πορτογαλία 

Zoloft 50 mg  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer Lda. 
Lagoas Park 
Edifício 10 
2740-271 Porto Salvo 
Πορτογαλία 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

 20 mg/ml 

Ρουµανία  Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9 NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft 50 mg 
Zoloft 100 mg 

50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9 NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβεκίας 

Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 

Zoloft  50 mg  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Sandwich 
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

∆ηµοκρατία της 
Σλοβεκίας 

Pfizer Europe MA EEIG 
Ramsgate Road 
Sandwich 
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Zoloft OC 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

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

Zoloft 50 mg 
100 mg 
 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Ισπανία Pfizer S.A. 
Avda. de Europa, 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
ΙΣΠΑΝΙΑ 

Besitran 50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Pfizer S.A. 
Avda. de Europa, 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
ΙΣΠΑΝΙΑ 

Besitran 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Ισπανία Pfizer S.A. 
Avda. de Europa, 20 B 
Parque Empresarial La Moraleja 
28108 Alcobendas (Madrid) 
ΙΣΠΑΝΙΑ 

Sertralina Pfizer 50 mg,  
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σουηδία  Pfizer AB 
Vetenskapsvägen 10 
191 90 Sollentuna 

Zoloft 25 mg 
50 mg 
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 



8 

Σουηδία 25 + 50 mg 
(initiation pack) 

Σουηδία Pfizer AB 
Vetenskapsvägen 10 
191 90 Sollentuna 
Σουηδία 

Zoloft 20 mg/ml Πυκνό διάλυµα για 
παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 

Από του στόµατος 
χρήση 

20 mg/ml 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Pfizer Ltd 
Ramsgate Road 
Sandwich  
Kent CT13 9NJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Lustral 50 mg,   
100 mg 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ 
ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ ZOLOFT ΚΑΙ ΤΩΝ 
ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι)  
 
H δραστική ένωση του Zoloft και των συναφών ονοµασιών είναι η σερτραλίνη, ένας εκλεκτικός 
αναστολέας επαναπρόσληψης σεροτονίνης. Η σερτραλίνη έχει εγκριθεί για τη θεραπεία της 
κατάθλιψης και, επιπλέον, σε ορισµένα κράτη µέλη, το προϊόν έχει εγκριθεί για τη θεραπεία της 
κοινωνικής αγχώδους διαταραχής, της διαταραχής πανικού (µε ή χωρίς αγοραφοβική διαταραχή), της 
µετατραυµατικής διαταραχής άγχους (ΜΤ∆Α) και της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (Ι∆Ψ). Σε 
ορισµένα κράτη µέλη, υπάρχει επίσης η ένδειξη Ι∆Ψ για παιδιά και εφήβους (ηλικίας 6-17 ετών). To 
Zoloft συµπεριλήφθηκε στον κατάλογο των προϊόντων προς εναρµόνιση της σχετικής περίληψης των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος (ΠΧΠ), ο οποίος καταρτίστηκε από την οµάδα συντονισµού για τη 
διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία για φαρµακευτικά προϊόντα 
για ανθρώπινη χρήση CMD(h), σύµφωνα µε το άρθρο 30 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, 
όπως τροποποιήθηκε. 
 
Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: ∆ιαταραχή πανικού µε ή χωρίς αγοραφοβική διαταραχή 
 
Για την υποστήριξη της συγκεκριµένης ένδειξης, ο ΚΑΚ υπέβαλε λεπτοµέρειες από το κλινικό 
πρόγραµµα το οποίο συνίσταται σε τέσσερις πολυκεντρικές, διπλές τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο µελέτες και µία τυχαιοποιηµένη µελέτη απόσυρσης. Η κύρια µεταβλητή της 
αποτελεσµατικότητας προσδιορίστηκε µε βάση τον µέσο αριθµό κρίσεων πανικού κατά το διάστηµα 
των δύο τελευταίων εβδοµάδων της θεραπείας. Βάσει των αποτελεσµάτων για το πρωτεύον τελικό 
σηµείο αποτελεσµατικότητας, στις τρεις εκ των τεσσάρων µελετών καταδεικνύεται στατιστικά 
σηµαντικότερη βελτίωση στις διαταραχές πανικού µε τη λήψη του προϊόντος απ' ό,τι µε το εικονικό 
φάρµακο. Στην τυχαιοποιηµένη µελέτη απόσυρσης µετείχαν ασθενείς από τις προαναφερθείσες 
βραχυχρόνιες µελέτες και από µια άλλη µελέτη διάρκειας 10 εβδοµάδων. Το πρωτεύον τελικό σηµείο 
ήταν η αναλογία των ατόµων που υποτροπίασαν. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα που υποβλήθηκαν, 
µόνο 6 ασθενείς υποτροπίασαν κατά τη διάρκεια της φάσης απόσυρσης της συγκεκριµένης µελέτης, 
το 6% λάµβανε εικονικό φάρµακο και το 1% προερχόταν από την οµάδα της σερτραλίνης. Οι 
περιπτώσεις υποτροπής στην παρούσα µελέτη ήταν σπάνιες, γεγονός που υποδηλώνει ότι 
ενδεχοµένως η πρόληψη των υποτροπών µετά από θεραπεία διάρκειας ενός έτους να µην είναι πλέον 
αναγκαία. Η µελέτη, ωστόσο, δεν παρείχε πληροφορίες σχετικά µε την αναγκαιότητα πρόληψης των 
υποτροπών µετά από οξεία θεραπεία (12 εβδοµάδων). 
 
Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) κατέληξε ότι µολονότι η βραχυχρόνια 
αποτελεσµατικότητα τεκµηριώνεται, εξακολουθούν να εγείρονται ανησυχίες σχετικά µε την έλλειψη 
αποδεικτικών στοιχείων που αφορούν την πρόληψη των υποτροπών. Επιπλέον, η µελέτη πρόληψης 
των υποτροπών δεν παρείχε αποδεικτικά στοιχεία όσον αφορά την αναγκαιότητα συνέχισης της 
θεραπείας µετά από φάση οξείας θεραπείας (διάρκειας 10-12 εβδοµάδων περίπου). Κατά συνέπεια, 
κρίνεται ότι τα υποβληθέντα αποδεικτικά στοιχεία αναφορικά µε τη διάρκεια της θεραπείας των 
διαταραχών πανικού ήταν ανεπαρκή. 
 
Το προφίλ ασφάλειας της σερτραλίνης είναι αποδεκτό και η CHMP πρότεινε την έγκριση της 
ένδειξης για τη θεραπεία διαταραχής πανικού µε την ακόλουθη διατύπωση: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της διαταραχής πανικού µε ή χωρίς αγοραφοβία». 
 
Η CHMP περιέλαβε στην παράγραφο 4.2 της ΠΧΠ το ακόλουθο κείµενο µε σκοπό να επιδείξει ότι η 
αναγκαιότητα της συνέχισης της θεραπείας θα πρέπει αξιολογείται τακτικά: 
 
«Η συνεχής θεραπεία της διαταραχής πανικού και της Ι∆Ψ πρέπει να αξιολογείται τακτικά, διότι δεν 
έχει καταδειχθεί η πρόληψη των υποτροπών για τις εν λόγω διαταραχές». 
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Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: Μετατραυµατική ∆ιαταραχή Άγχους (ΜΤ∆Α) 
 
Ο ΚΑΚ υπέβαλλε δεδοµένα από το κλινικό πρόγραµµα για την ένδειξη ΜΤ∆Α, το οποίο αποτελείται 
από τέσσερις βραχυχρόνιες διπλές τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές δοκιµές και 
δύο µακροχρόνιες µελέτες αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας. Οι τέσσερις ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο βραχυχρόνιες µελέτες εκπονήθηκαν σε ασθενείς µε ΜΤ∆Α και συνίσταντο στη µονή τυφλή 
χορήγηση εικονικού φαρµάκου για διάστηµα 1/2 εβδοµάδας και, εν συνεχεία, στη διπλή τυφλή 
θεραπεία για διάστηµα 12 εβδοµάδων. Στη µία µελέτη µετείχαν άνδρες παλαίµαχοι στρατιωτικοί των 
οποίων η κύρια αιτία εκδήλωσης ΜΤ∆Α ήταν το περιβάλλον µάχης και η εµφάνιση ΜΤ∆Α για 
µεγάλο χρονικό διάστηµα. Οι ασθενείς που µετείχαν στις υπόλοιπες τρεις βραχυχρόνιες µελέτες ήταν 
στην πλειοψηφία τους γυναίκες µε ΜΤ∆Α οφειλόµενη σε περιστατικά οικογενειακής βίας ή 
σεξουαλικά/φυσικά τραύµατα. Η κύρια µεταβλητή της αποτελεσµατικότητας ήταν η συνολική 
βαθµολογία σοβαρότητας CAPS-2 (Clinician-Adimistered PTSD scale – Κλίµακα του κλινικού 
ιατρού για την αξιολόγηση της ΜΤ∆Α). Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα, οι δύο µόνο από τις τέσσερις 
µελέτες ήταν αποτελεσµατικές, ενώ οι υπόλοιπες δύο κατέδειξαν αρνητικά αποτελέσµατα. Όσον 
αφορά τα τεκµήρια για την αποτελεσµατικότητα της σερτραλίνης, η CHMP έκρινε µεν ερµηνεύσιµα 
τα αποτελέσµατα της µελέτης στους παλαίµαχους πολέµου (πληθυσµό που εν γένει παρουσιάζει 
ανθεκτικότητα στη θεραπεία), αλλά ανεξήγητα τα αιτία για τα αρνητικά αποτελέσµατα της δεύτερης 
µελέτης, µολονότι τα συγκεκριµένα αποτελέσµατα ενδεχοµένως να συνδέονται µε τις απρόσµενα 
υψηλές επιδόσεις της οµάδας που έλαβε εικονικό φάρµακο. Επιπλέον, η CHMP ήταν της γνώµης ότι 
ο λόγος που η σερτραλίνη επιδρά στη ΜΤ∆Α συνδέεται εν µέρει µε το γεγονός ότι η εν λόγω ουσία 
επιδρά στην κατάθλιψη (ΗΑΜD, Κλίµακα Hamilton για την αξιολόγηση της κατάθλιψης). Κατά τον 
έλεγχο της επίδρασης στην κατάθλιψη, η ουσία δεν φαίνεται να επιδρά άµεσα στη ΜΤ∆Α. Τα 
αποτελέσµατα των βραχυχρόνιων µελετών περιορίζονται στις γυναίκες, ενώ δεν καταδεικνύεται 
κανένα αποτέλεσµα για τους άνδρες. Η CHMP έκρινε ότι το εν λόγω φαινόµενο οφείλεται στις 
διαφορές των βασικών µεταβλητών µεταξύ ανδρών και γυναικών. Η επίδραση στην κατάθλιψη και 
στη χρονιότητα εγείρει πρόσθετες ανησυχίες διότι εξετάσθηκαν µόνο υποσύνολα µε χρονιότητα <5 ή 
>5 ετών, ενώ η χρόνια ΜΤ∆Α, σύµφωνα µε τα κριτήρια DSM για τον προσδιορισµό των 
µελαγχολικών χαρακτηριστικών, αρχίζει σε διάστηµα >3 µηνών. Συνεπώς, επί του παρόντος δεν έχει 
διασαφηνιστεί το εάν είναι εφικτή η παρεκβολή των δεδοµένων αποτελεσµατικότητας σε ασθενείς µε 
πιο πρόσφατη επέλευση, µε οξεία ΜΤ∆Α (<3 µήνες) και µε χρόνια ΜΤ∆Α (>3 µήνες). 
 
Όσον αφορά την ασφάλεια, η συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών που αναφέρονται 
στον φάκελο της ΜΤ∆Α εµπίπτει στο εύρος της συχνότητας εµφάνισης που διαπιστώθηκε στο 
πλαίσιο µελετών άλλων ενδείξεων, ενώ οι σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες, δεν θεωρήθηκε ότι 
σχετίζονται µε την υπό µελέτη φαρµακευτική αγωγή. Αναφέρθηκε ένα περιστατικό απόπειρας 
αυτοκτονίας και ένα υπερδοσολογίας µε σερτραλίνη, αλλά δεν σηµειώθηκε κανένα περιστατικό 
θανάτου στο πλαίσιο των µελετών. Η CHMP συµφώνησε ότι εν γένει, το προφίλ ασφάλειας της 
σερτραλίνης στη θεραπεία της ΜΤ∆Α είναι παρόµοιο µε αυτό της µείζονος καταθλιπτικής 
διαταραχής (ΜΚ∆) και δεν εγείρει νέα ζητήµατα. 
 
Εν κατακλείδι, η ελλιπώς συνεκτική αποτελεσµατικότητα και η άγνωστη αιτία της χαµηλής 
απόκρισης στις αρνητικές µελέτες εγείρουν ανησυχίες. Η παρεµβολή καταθλιπτικών συµπτωµάτων 
και η επίδρασή τους στη ΜΤ∆Α εξακολουθούν να αποτελούν λόγους ανησυχίας, διότι δεν έχουν 
διευθετηθεί επαρκώς. Ωστόσο, βάσει των δύο θετικών µελετών, η CHMP εξήγαγε συµπεράσµατα 
σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα και ενέκρινε την ακόλουθη ένδειξη: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της µετατραυµατικής διαταραχής άγχους (ΜΤ∆Α)», 
 
µε την προϋπόθεση να εισαχθεί το ακόλουθο κείµενο σχετικά µε τη ΜΤ∆Α στην παράγραφο 5.1: 
 
«Βάσει συνδυαστικών δεδοµένων από 3 µελέτες για τη ΜΤ∆Α στον γενικό πληθυσµό, το ποσοστό 
απόκρισης στους άνδρες είναι µικρότερο απ’ ό,τι στις γυναίκες. Στις δύο θετικές δοκιµές στον γενικό 
πληθυσµό, τα ποσοστά απόκρισης των ανδρών και των γυναικών στη σερτραλίνη και στο εικονικό 
φάρµακο ήταν παρόµοια (για τις γυναίκες: 57,2% έναντι 34,5%, και για τους άνδρες: 53,9% έναντι 
38,2%). Ο αριθµός ανδρών και γυναικών ασθενών στις δοκιµές γενικού πληθυσµού ήταν 184 και 430 
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αντίστοιχα, γεγονός που συνεπάγεται ότι τα αποτελέσµατα για τις γυναίκες είναι καλύτερα 
τεκµηριωµένα, ενώ τα αποτελέσµατα που αφορούν τους άνδρες σχετίζονται και µε άλλες βασικές 
µεταβλητές (µεγαλύτερη κατάχρηση της ουσίας, µεγαλύτερη διάρκεια, αίτιο του τραύµατος, κτλ), οι 
οποίες είναι συνυφασµένες µε τη µειωµένη επίδραση». 
 
Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: Κοινωνική Αγχώδης ∆ιαταραχή 
 
Το κλινικό πρόγραµµα για την ένδειξη της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής συνίσταται σε δύο 
βραχυχρόνιες, διπλές τυφλές, τυχαιοποιηµένες, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές δοκιµές 
και σε δύο µακροχρόνιες µελέτες για την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια. Οι δύο ελεγχόµενες 
µε εικονικό φάρµακο βραχυχρόνιες µελέτες διενεργήθηκαν σε ασθενείς µε κοινωνική αγχώδη 
διαταραχή. Οι βασικές µεταβλητές αποτελεσµατικότητας των διαφόρων µελετών ήταν η κλίµακα 
κοινωνικής αγχώδους διαταραχής Liebowitz (Liebowitz Social anxiety Symptom Scale - LSAS) και η 
κλίµακα κοινωνικής αγχώδους διαταραχής Duke Brief (BSPS). Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα που 
υποβλήθηκαν, η βελτίωση στη βασική µεταβλητή έκβασης ήταν από στατιστικής άποψης πολύ 
µεγαλύτερη για την οµάδα της σερτραλίνης απ' ό,τι για την οµάδα του εικονικού φαρµάκου. Επίσης, 
τα υποβληθέντα δεδοµένα υποδεικνύουν ότι τα ποσοστά υποτροπής για την οµάδα 
σερτραλίνη/σερτραλίνη είναι πολύ χαµηλότερα σε σύγκριση µε τα ποσοστά για την οµάδα 
σερτραλίνη/εικονικό φάρµακο και εικονικό φάρµακο/εικονικό φάρµακο. Τα θετικά αποτελέσµατα 
των δύο µελετών ως προς τη µέση βελτίωση στις κλίµακες κοινωνικού άγχους και ως προς τους 
αποκρινόµενους επαρκούν για να τεκµηριώσουν τη βραχυχρόνια αποτελεσµατικότητα. Σύµφωνα µε 
την αξιολόγηση των αποδεικτικών στοιχείων για τη µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα και την 
πρόληψη των υποτροπών, οι µελέτες δεν συµµορφώθηκαν πλήρως προς τις κατευθυντήριες γραµµές 
και η µελέτη µακράς διάρκειας (24 εβδοµάδων) µολονότι υποδηλώνει την αποτελεσµατικότητα της 
µακροχρόνιας θεραπείας, συµπεριλαµβάνει οµάδες θεραπείας οι οποίοι ενδεχοµένως να επηρεάζουν 
την ερµηνεία των αποτελεσµάτων. Συνολικά, ο συνδυασµός των αποτελεσµάτων των δύο µελετών 
υποδηλώνει ότι η επίδραση του προϊόντος διατηρείται για µεγάλο χρονικό διάστηµα.  
 
Σχετικά µε την ασφάλεια, η συχνότητα εµφάνισης όλων των ανεπιθύµητων ενεργειών εµπίπτουν στο 
εύρος της συχνότητας εµφάνισης αυτών που αναφέρονται στην αίτηση της σερτραλίνης για τη 
µείζονα κατάθλιψη, η δε εµπειρία από τη φάση που έπεται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας δεν 
καταδεικνύει ανεπιθύµητες ενέργειες που χρήζουν ιδιαίτερης προσοχής ή ανησυχίας στο πλαίσιο της 
αίτησης για τη συγκεκριµένη ένδειξη. Ως εκ τούτου, εφόσον τα συνολικά αποτελέσµατα των µελετών 
που αφορούν τη σερτραλίνη ενισχύουν τη βραχυχρόνια και µακροχρόνια αποτελεσµατικότητά της, 
και καθώς δεν αναδεικνύονται απρόσµενα ζητήµατα ασφάλειας στο ήδη γνωστό προφίλ ασφάλειας 
της σερτραλίνης για τη θεραπεία της κατάθλιψης, η CHMP έκρινε ότι η σχέση οφέλους/κινδύνου για 
την ένδειξη της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής είναι θετική και ενέκρινε την ακόλουθη ένδειξη: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής». 
 
Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή (Ι∆Ψ) (Σε ενήλικες) 
 
Ο ΚΑΚ υπέβαλε το κλινικό πρόγραµµα για την ένδειξη Ι∆Ψ, το οποίο συνίσταται σε πέντε 
βραχυχρόνιες διπλές τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο κλινικές δοκιµές, µία βραχυχρόνια 
διπλή τυφλή µη ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη µε ενεργό συγκριτή, και δύο µακροχρόνιες 
µελέτες για την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια. Σε όλες τις µελέτες µετείχαν ασθενείς µε 
Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή (Ι∆Ψ), σύµφωνα µε τα κριτήρια του DSM-III ή του III-R. Βάσει των 
αποτελεσµάτων των βραχυχρόνιων µελετών, 3 από τις 5 ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες 
κατέδειξαν σηµαντικά στατιστικά αποτελέσµατα, τα οποία υποστηρίζονται από την ανάλυση των 
αποκρινόµενων ασθενών. Η εν λόγω ανάλυση κατέδειξε µεγαλύτερη αναλογία αποκρινόµενων στις 
ενεργές οµάδες σε σύγκριση µε την αναλογία των αποκρινόµενων στο εικονικό φάρµακο. Οι άλλες 
δύο µελέτες ήταν αρνητικές. Η CHMP ήταν της γνώµης ότι οι συγκεκριµένες µελέτες κατέδειξαν εν 
γένει µέτρια βραχυχρόνια αποτελεσµατικότητα. Σε προηγούµενες αιτήσεις, ο ΚΑΚ είχε υποβάλει 
δεδοµένα από ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη απόσυρσης (µελέτη πρόληψης των 
υποτροπών), στο πλαίσιο της οποίας εφαρµόστηκε για διάστηµα 28 εβδοµάδων τυχαιοποιηµένη 
θεραπεία σερτραλίνης ή εικονικού φαρµάκου σε άτοµα αποκρινόµενα σε ανοιχτή θεραπεία 1 έτους. Η 
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CHMP έλαβε υπόψη τα αποτελέσµατα της εν λόγω µελέτης και διατύπωσε τη γνώµη ότι ο δεύτερος 
ορισµός για τις υποτροπές που χρησιµοποιείται στην παρούσα µελέτη βασίζεται αποκλειστικά στην 
κρίση των ερευνητών και όχι σε αντικειµενικά κριτήρια της Ι∆Ψ και δεν µπορεί να κριθεί αποδεκτός, 
δεδοµένου ότι δεν είναι αντικειµενικός και δεν βασίζεται εξ ολοκλήρου σε συµπτώµατα των 
διαταραχών. Ως εκ τούτου, η CHMP έκρινε ότι η µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα (διατήρηση της 
επίδρασης) δεν τεκµηριώθηκε. 
 
Συµπερασµατικά, η CHMP ήταν της γνώµης ότι η βραχυχρόνια επίδραση της σερτραλίνης ήταν 
µέτρια και ότι το προφίλ ασφάλειας φαίνεται αποδεκτό. Ωστόσο, παραµένουν ανησυχίες σχετικά 
µε την έλλειψη αποδεικτικών στοιχείων για την πρόληψη των υποτροπών. Οι δύο µακροχρόνιες 
µελέτες δεν σχεδιάστηκαν µε σκοπό να αξιολογήσουν την πρόληψη των υποτροπών και τα 
σηµαντικά αποτελέσµατά τους προέκυψαν βάσει του υποκειµενικού ορισµού των υποτροπών, 
γεγονός που δεν κρίνεται αποδεκτό. Ως εκ τούτου, η CHMP κρίνει ότι τα αποδεικτικά στοιχεία δεν 
επαρκούν για την υποστήριξη της διάρκειας της θεραπείας της Ι∆Ψ. Σύµφωνα µε τα αποδεικτικά 
στοιχεία για την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα, συνιστάται η έγκριση της ακόλουθης 
ένδειξης για τη θεραπεία της Ι∆Ψ: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (Ι∆Ψ) στους 
ενήλικες», 
 
µε την προϋπόθεση ότι η έλλειψη στοιχείων για τη µακροχρόνια αποτελεσµατικότητα θα 
αναφέρεται στην παράγραφο 4.2 της ΠΧΠ, ούτως ώστε να καταδεικνύεται η αναγκαιότητα για 
τακτική αξιολόγηση της συνέχισης της θεραπείας µε την ακόλουθη διατύπωση:   
 
«Η αναγκαιότητα για συνέχιση της θεραπείας της διαταραχής πανικού και της Ι∆Ψ πρέπει να 
αξιολογείται τακτικά, διότι δεν υπάρχουν στοιχεία σχετικά µε την πρόληψη των υποτροπών των εν λόγω 
διαταραχών». 
 
Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή (Σε παιδιατρικούς ασθενείς) 
 
Για την υποστήριξη της παιδιατρικής ένδειξης, υποβλήθηκε µία τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή µελέτη 
12 εβδοµάδων µε µία οµάδα σερτραλίνης και µία οµάδα εικονικού φαρµάκου. Στη µελέτη µετείχαν 
παιδιά και έφηβοι ηλικίας 6-17 ετών. ∆ύο πρόσθετες προηγούµενες ανοιχτές µελέτες επέκτασης (οι 
οποίες δεν υποβλήθηκαν στο πλαίσιο του παρόντος φακέλου) κατέδειξαν σοβαρές ανεπιθύµητες 
ενέργειες (ορισµένες εκ των οποίων ενδεχοµένως να συνδέονταν µε το υπό µελέτη φάρµακο), που 
περιλάµβαναν µεταξύ άλλων σοβαρές επιθετικές αντιδράσεις, νευρικότητα και παρανοϊκές 
αντιδράσεις, δύο σοβαρές κρίσεις µείζονος επιληψίας, όπως επίσης παροξυσµό αυτοκτονικού 
ιδεασµού και ανθρωποκτονικού ιδεασµού. Επιπλέον, όσον αφορά την ασφάλεια, δεν υποβλήθηκαν 
στοιχεία σχετικά µε τις ενδοκρινικές παραµέτρους, τις επιδράσεις στη γνωστική λειτουργία ή άλλες 
παραµέτρους ωρίµανσης. Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια δεν διερευνήθηκαν ως προς τη 
µακροχρόνια ασφάλεια, τη µακροχρόνια επίδραση σε ενδοκρινικές παραµέτρους, τη σεξουαλική, 
γνωστική και συναισθηµατική ανάπτυξη ή άλλες παραµέτρους ωρίµανσης. Η CHMP έκρινε ότι η 
έλλειψη οιωνδήποτε αποδεικτικών στοιχείων που υποδηλώνουν διαφορές µεταξύ παιδιών και 
ενηλίκων, δεν συνεπάγεται ότι η διαταραχή εκδηλώνεται κατά τον ίδιο τρόπο και στις 2 οµάδες. Η 
παιδιατρική επέλευση της Ι∆Ψ έχει µεν σηµαντικές οµοιότητες µε τη διαταραχή των ενηλίκων, έχει 
όµως και σηµαντικές διαφορές. Η διπλή τυφλή µελέτη διάρκειας 12 εβδοµάδων στην οποία µετείχαν 
187 παιδιά (ηλικίας 6-17 ετών) υποστηρίζει την αποτελεσµατικότητα της σερτραλίνης αλλά δεν 
τεκµηριώνει τη δόση για τα παιδιά ούτε την κλινική συνάφεια των αποτελεσµάτων. H CHMP έκρινε 
ότι οι ανοιχτές µελέτες δεν είναι κατάλληλες για τον καθορισµό της µακρόχρονης 
αποτελεσµατικότητας για ρυθµιστικούς λόγους, και ότι µία µόνο µελέτη δεν επαρκεί για να 
υποστηρίξει την παιδιατρική ένδειξη. 
 
Η CHMP έκρινε ότι επειδή δεν χρησιµοποιήθηκε εικονικό φάρµακο είναι δύσκολο να παρατηρηθούν 
προοπτικές ανεπιθύµητες ενέργειες. Όσον αφορά τη δόση, η επίδραση της σχέσης δόσης-απόκρισης 
σε παιδιά και εφήβους δεν είναι προφανής και, εποµένως, δεν ισχύει ο ισχυρισµός ότι µεταγενέστερα, 
στην ενήλικη ζωή τους η επίδραση αυτή εξαφανίζεται. Ο CHMP έκρινε ότι δεν υπάρχουν 
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αποδεικτικά στοιχεία που να καθορίζουν την ελάχιστη αποτελεσµατική δόση σε παιδιά και εφήβους. 
Για την απόκτηση αποδεικτικών στοιχείων σχετικά µε τη µακροχρόνια ασφάλεια, ο ΚΑΚ πρότεινε 
την αύξηση του ισχύοντος βοηθήµατος για τη συλλογή δεδοµένων Data Capture Aid (DCA) και την 
παρακολούθηση όλων των παιδιατρικών (κάτω των 18 ετών) ανεπιθύµητων ενεργειών που 
αναφέρονται στη βάση δεδοµένων φαρµακοεπαγρύπνησης για την ασφάλεια, καθώς και την 
αναζήτηση περισσότερων λεπτοµερειών σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες των συγκεκριµένων 
περιστατικών. Ο CHMP κατέληξε ότι η ασφάλεια σε παιδιά και εφήβους δεν έχει τεκµηριωθεί 
επαρκώς και, κατά συνέπεια, απαιτείται δέσµευση για περαιτέρω διερεύνηση του ζητήµατος της 
ασφάλειας στους παιδιατρικούς ασθενείς. 
 
Ως εκ τούτου, ο ΚΑΚ δεσµεύτηκε να διεξαγάγει µακροχρόνια µελέτη ασφάλειας στο πλαίσιο της 
οποίας θα µελετηθούν οι πτυχές της ανάπτυξης, της σεξουαλικής ωρίµανσης, της γνωστικής και 
συναισθηµατικής ανάπτυξης, και υπέβαλε στη CHMP σύνοψη της µελέτης προς αξιολόγηση. H 
CHMP συµφώνησε ως προς τις γενικές πτυχές της προτεινόµενης µελέτης, ζήτησε όµως τη 
συµπερίληψη µιας οµάδας ελέγχου, η οποία θα αποτελείται από ασθενείς οι οποίοι, για παράδειγµα, 
δεν λαµβάνουν εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης σεροτονίνης ή ακολουθούν µόνο 
ψυχοθεραπεία. Ο ΚΑΚ υπέβαλε αναθεωρηµένη σύνοψη της µελέτης, αυτή τη φορά µε οµάδα 
ελέγχου που δεν έλαβε σερτραλίνη. Κατόπιν αξιολόγησης της εν λόγω σύνοψης, η προτεινόµενη 
µελέτη έγινε αποδεκτή. Βάσει προηγούµενων συζητήσεων στους κόλπους της επιτροπής και 
δεδοµένης της αναθεωρηµένης σύνοψης της µελέτης που υπέβαλε ο ΚΑΚ, η CHMP έκρινε αποδεκτή 
την ένδειξη Ι∆Ψ για παιδιατρικούς ασθενείς, και κατά συνέπεια, ενέκρινε την ακόλουθη ένδειξη: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (Ι∆Ψ) σε ενήλικες και 
παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6-17 ετών». 
 
Με την προϋπόθεση να συµπεριληφθεί το ακόλουθο κείµενο στην παράγραφο 5.1 της ΠΧΠ: 
 
«Παρά την έλλειψη δεδοµένων µακροχρόνιας αποτελεσµατικότητας για τον συγκεκριµένο παιδιατρικό 
πληθυσµό, εκπονήθηκαν κλινικές δοκιµές διάρκειας έως και 64 εβδοµάδων στο πλαίσιο των οποίων το 
προφίλ ασφάλειας κρίθηκε ότι συνάδει µε το προφίλ ασφάλειας των ενηλίκων. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα 
στοιχεία για παιδιά κάτω των 6 ετών», 
 
και να συναινέσει ο ΚΑΚ στην ακόλουθη δέσµευση: 
 
«Ο ΚΑΚ δεσµεύεται να διεξαγάγει µακροχρόνια µελέτη ασφάλειας στο πλαίσιο της οποίας θα 
διερευνηθούν οι πτυχές της ανάπτυξης, της σεξουαλικής ωρίµανσης, της γνωστικής και συναισθηµατικής 
ανάπτυξης προκειµένου να τεκµηριωθεί η παιδιατρική ένδειξη Ι∆Ψ σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 
6-17 ετών. Η παρούσα µελέτη περιλαµβάνει επίσης οµάδα σύγκρισης αποτελούµενη από παιδιατρικούς 
ασθενείς που ακολουθούν µόνο ψυχοθεραπεία». 
 
Παράγραφος 4.1 – Ενδείξεις: Κατάθλιψη (ΜΚ∆) 
 
Συνολικά, διεξήχθησαν 13 βραχυχρόνιες τυχαιοποιηµένες ελεγχόµενες µελέτες προς υποστήριξη της 
ένδειξης ΜΚ∆, µία τυχαιοποιηµένη µελέτη απόσυρσης και διάφορες άλλες µακροχρόνιες µελέτες. Τα 
αποτελέσµατα των εν λόγω µελετών καταδεικνύουν µια θετική σχέση οφέλους/κινδύνου για την 
ΜΚ∆. Τα αποδεικτικά στοιχεία για την ένδειξη ΜΚ∆ κρίθηκαν αποδεκτά και η CHMP 
επικεντρώθηκε στην αξιολόγηση των αποδεικτικών στοιχείων για την πρόσθετη ένδειξη: 
«συµπεριλαµβανοµένης της κατάθλιψης µε συµπτώµατα άγχους σε ασθενείς µε ή χωρίς ιστορικό 
µανίας». Η επισκόπηση των δοκιµών που περιλαµβάνονται στον παρόντα φάκελο κατέδειξε δύο 
µελέτες στις οποίες µετείχαν ασθενείς µε διπολική διαταραχή και µία στην οποία µετείχαν ασθενείς 
µε κατάθλιψη συνοδευόµενη από συµπτώµατα άγχους. Η CHMP ήταν της γνώµης ότι τα 
αποτελέσµατα των τριών συγκεκριµένων δοκιµών δεν τεκµηριώνουν την προσθήκη της φράσης 
«συµπεριλαµβανοµένης της κατάθλιψης µε συµπτώµατα άγχους σε ασθενείς µε ή χωρίς ιστορικό 
µανίας» στην ένδειξη για τα Μείζονα Καταθλιπτικά Επεισόδια (ΜΚ∆). Τα στοιχεία που πρότεινε ο 
ΚΑΚ προκειµένου να υποστηρίξει την πρόσθετη ένδειξη θεραπείας του άγχους, συνίσταντο σε 
ποικίλες µελέτες βάσει των οποίων, στις οµάδες που χορηγούνταν σερτραλίνη, ο παράγοντας άγχους 
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και σωµατοποίησης της κλίµακας µέτρησης Ham-D σηµείωσε σταδιακά µεγαλύτερη µείωση απ' ό,τι 
στην οµάδα που χορηγήθηκε εικονικό φάρµακο. Η CHMP έκρινε ότι επειδή το άγχος αποτελεί 
εγγενές στοιχείο της καταθλιπτικής διαταραχής, η µείωση στην κλίµακα άγχους Hamilton δεν µπορεί 
να θεωρηθεί ξεχωριστό συµβάν, διότι πιθανότατα αλληλεπιδρά µε τη βελτίωση της κατάθλιψης. Η 
επίδραση στο άγχος αποτελεί τµήµα της αντικαταθλιπτικής δράσης και, κατά συνέπεια, δεν µπορεί να 
χορηγηθεί έγκριση για την εν λόγω ένδειξη. Επιπλέον, η βελτίωση στο άγχος, που παρουσίασε ο 
ΚΑΚ δεν ήταν θεαµατική, ούτε κρίθηκε σηµαντική. Η πρόληψη των υποτροπών και της 
επανεµφάνισης δεν ζητήθηκε αρχικά από τον ΚΑΚ, προτάθηκε όµως από τη CHMP στο πλαίσιο της 
αξιολόγησης. ∆εδοµένου ότι η ΜΚ∆ θεωρείται χρόνια ή χρόνια διαλείπουσα πάθηση, η θεραπεία της 
οποίας στοχεύει στη βελτίωση και ενδεχοµένως στη διακοπή της φυσικής εξέλιξης του επεισοδίου, η 
CHMP δεν έκρινε αναγκαία την αποδοχή της συγκεκριµένης επιµέρους ένδειξης. Συµπερασµατικά, η 
µελέτη επανεµφάνισης αποτελεί την πρώτη µελέτη πρόληψης της επανεµφάνισης στο πλαίσιο 
δοκιµής σε καταθλιπτικούς ασθενείς που βίωσαν τουλάχιστον τρία επεισόδια µείζονος καταθλιπτικής 
διαταραχής στο διάστηµα των τελευταίων 4 ετών. Ο σχεδιασµός κρίνεται σε µεγάλο βαθµό 
κατάλληλος, αλλά καθότι η παρούσα µελέτη εκπονήθηκε σε ασθενείς µε επαναλαµβανόµενα 
καταθλιπτικά επεισόδια, η κατάλληλη διατύπωση στην παράγραφο 5.1 της ΠΧΠ πρέπει να 
περιλαµβάνει την περιγραφή του πληθυσµού των ασθενών και τα προηγούµενα επεισόδιά τους. 
Περιληπτικά, η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη εναρµονισµένη διατύπωση: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία µείζονων καταθλιπτικών επεισοδίων. Πρόληψη της 
επανεµφάνισης µείζονων καταθλιπτικών επεισοδίων». 
 
Παράγραφος 4.2 - ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Σύµφωνα µε τον ΚΑΚ, οι διαφορές στη συγκεκριµένη παράγραφο σχετίζονται µε διαφορές στα 
σκευάσµατα στα οποία έχει χορηγηθεί έγκριση. Ο ΚΑΚ υπέβαλε δεδοµένα από σειρά µελετών ούτως 
ώστε να υποστηρίξει το προτεινόµενο εναρµονισµένο κείµενο για τη συγκεκριµένη παράγραφο. Σε 
γενικές γραµµές, η CHMP έκρινε αποδεκτές τις προτεινόµενες διατυπώσεις του ΚΑΚ. Όσον αφορά 
τη δοσολογία στους παιδιατρικούς ασθενείς µε Ι∆Ψ, η CHMP ζήτησε την προσθήκη προειδοποίησης 
στην παράγραφο 4.4, και ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση: 
 
«Σε περίπτωση που το επίπεδο απόκρισης είναι µικρότερο από το επιθυµητό και εφόσον κριθεί 
αναγκαίο, οι επόµενες δόσεις µπορούν να αυξάνονται κατά 50 mg για διάστηµα ορισµένων 
εβδοµάδων. Η µέγιστη δοσολογία είναι 200 mg την ηµέρα. Ωστόσο, σε περιπτώσεις αύξησης της 
δόσης από τα 50 mg, πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το κατά κανόνα µικρότερο σωµατικό βάρος 
των παιδιών έναντι των ενηλίκων. Οι µεταβολές στη δόση δεν πρέπει να πραγµατοποιούνται ανά 
διαστήµατα µικρότερα της µίας εβδοµάδας». 

 
Όσον αφορά τη χρήση της σερτραλίνης σε περίπτωση ηπατικής και νεφρικής ανεπάρκειας, η CHMP 
συµφώνησε µε τη διατύπωση που πρότεινε ο ΚΑΚ για λόγους εναρµόνισης. 
 
Παράγραφος 4.3 - Αντενδείξεις 
 
Η CHMP αποδέχτηκε εν γένει την εναρµονισµένη διατύπωση που πρότεινε ο ΚΑΚ. Όσον αφορά την 
πιµοζίδη, η CHMP συµφώνησε µε την πρόταση του ΚΑΚ: «Η ταυτόχρονη λήψη πιµοζίδης 
αντενδείκνυται (βλ. παράγραφο 4.5)» ενώ, όσον αφορά την ηπατική ανεπάρκεια, η CHMP έκρινε ότι η 
λήψη σερτραλίνης από ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια δεν αντενδείκνυται και ότι στις 
παραγράφους 4.2 και 4.4 της προτεινόµενης προς εναρµόνιση ΠΧΠ παρέχονται οι κατάλληλες 
προειδοποιήσεις για τη συνιστώµενη χρήση σερτραλίνης σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια. Σε 
αµφότερες τις παραγράφους συνιστάται προσοχή, ενώ στους ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια πρέπει 
να χορηγείται µικρότερη δόση ή λιγότερο συχνή δόση. 
 
Επιπλέον, ο ΚΑΚ πρότεινε εναρµονισµένες διατυπώσεις για τις παραγράφους 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 
και 4.9, καθώς και για τις παραγράφους 5.1, 5.2 και 5.3. Τα προτεινόµενα κείµενα του ΚΑΚ έγιναν εν 
γένει αποδεκτά από την CHMP, µε ελάχιστες τροποποιήσεις κατά περίσταση. Σχόλια διατυπώθηκαν 
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επίσης για τις υπόλοιπες παραγράφους της ΠΧΠ, ενώ για όλες τις παραγράφους, αναθεωρήθηκαν 
αντίστοιχα η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης. 
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ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εκτιµώντας ότι,   
 
- σκοπός της διαδικασίας παραποµπής ήταν η εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης, 
 
- οι περιλήψεις των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και τα φύλλα οδηγιών χρήσης 
που προτάθηκαν από τους κατόχους αδείας κυκλοφορίας έχουν αξιολογηθεί µε βάση την τεκµηρίωση 
που υποβλήθηκε και την επιστηµονική συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της 
επιτροπής, 
 
- ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας δεσµεύεται να «εκπονήσει µακροχρόνια µελέτη ασφάλειας, η 
οποία θα εξετάσει την ανάπτυξη, τη σεξουαλική ωρίµανση και τη γνωστική και συναισθηµατική 
ανάπτυξη µε στόχο να υποστηρίξει την ένδειξη παιδιατρικής Ι∆Ψ σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6-
17 ετών. Η εν λόγω µελέτη θα περιλαµβάνει οµάδα σύγκρισης αποτελούµενη από παιδιατρικούς 
ασθενείς που παρακολουθούν µόνο ψυχοθεραπεία», και επίσης «να παράσχει δηµοσιοποιηµένα σχετικά 
µη κλινικά δεδοµένα τοξικότητας σε νεαρά ζώα προκειµένου να τεκµηριώσει τη µη αναγκαιότητα 
υποβολής πρόσθετων δεδοµένων στον συγκεκριµένο τοµέα» 
 
η CHMP εισηγήθηκε για το Zoloft και τις συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) την τροποποίηση 
των αδειών κυκλοφορίας, των οποίων η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο Παράρτηµα ΙΙΙ. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg καψάκια σκληρά  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg καψάκια σκληρά 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg καψάκια σκληρά  
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 20 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
<Έκδοχο(α):> 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Η σερτραλίνη ενδείκνυται για την αντιµετώπιση: 
 
Των µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων. Πρόληψη υποτροπής και επανεµφάνισης µειζόνων 
καταθλιπτικών επεισοδίων. 
Της διαταραχής πανικού, µε ή χωρίς αγοραφοβία. 
Της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής, σε ενήλικες και παιδιά και εφήβους ηλικίας 6-17 ετών. 
Της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής. 
Της διαταραχής µετατραυµατικού άγχους. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η σερτραλίνη πρέπει να χορηγείται µία φορά την ηµέρα, είτε το πρωί είτε το βράδυ.  
Το δισκίο της σερτραλίνης µπορεί να ληφθεί µε ή χωρίς τροφή. 
Το καψάκιο της σερτραλίνης πρέπει να λαµβάνεται µε τροφή. 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης µπορεί να ληφθεί µε ή χωρίς 
τροφή. 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης πρέπει να αραιώνεται πριν τη 
χρήση (βλ. παράγραφο 6.6). 
 
Αρχική θεραπεία 
 
Kατάθλιψη και Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή  
Η θεραπεία µε σερτραλίνη θα πρέπει να αρχίζει µε µία δόση των 50 mg ηµερησίως. 
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∆ιαταραχή Πανικού, ∆ιαταραχή Μετατραυµατικού Άγχους και Κοινωνική Αγχώδης ∆ιαταραχή  
Η θεραπεία θα πρέπει να αρχίζει µε 25 mg ηµερησίως. Η δόση αυτή θα πρέπει να αυξηθεί σε 50 mg 
ηµερησίως, µετά από διάστηµα µίας εβδοµάδας. Έχει αποδειχθεί ότι αυτό το δοσολογικό σχήµα 
µειώνει τη συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρούνται στην αρχή της θεραπείας και 
είναι χαρακτηριστικές της διαταραχής πανικού.  
 
Τιτλοποίηση 
 
Kατάθλιψη, Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή, ∆ιαταραχή Πανικού, Κοινωνική Αγχώδης ∆ιαταραχή  και 
∆ιαταραχή Μετατραυµατικού Άγχους  
Οι ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται στη δόση των 50 mg µπορεί να ωφεληθούν από αυξήσεις της 
δόσης. Οι µεταβολές της δόσης πρέπει να γίνονται ανά 50 mg, σε χρονικά διαστήµατα τουλάχιστον 
µίας εβδοµάδας, µέχρι µίας µέγιστης ηµερήσιας δόσης των 200 mg. Λαµβάνοντας υπόψη ότι ο χρόνος 
ηµίσειας ζωής της αποµάκρυνσης της σερτραλίνης είναι 24 ώρες, οι µεταβολές της δόσης δεν πρέπει 
να γίνονται σε διαστήµατα συχνότερα από µία φορά την εβδοµάδα.  
 
Η έναρξη του θεραπευτικού αποτελέσµατος µπορεί να εµφανιστεί εντός 7 ηµερών. Όµως συνήθως 
απαιτούνται µεγαλύτερα χρονικά διαστήµατα  για να παρατηρηθεί θεραπευτική ανταπόκριση, 
ιδιαίτερα στην ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή.  
 
Θεραπεία συντήρησης 
Η δοσολογία κατά την διάρκεια µακροχρόνιας θεραπείας πρέπει να διατηρείται στο κατώτερο 
αποτελεσµατικό επίπεδο, µε επακόλουθη προσαρµογή ανάλογα µε την θεραπευτική ανταπόκριση. 
  
Κατάθλιψη 
Για την πρόληψη επανεµφάνισης µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων (MDE) µπορεί επίσης να είναι 
κατάλληλη η θεραπευτική αγωγή µεγαλύτερης χρονικής διάρκειας. Στα περισσότερα περιστατικά, η 
συνιστώµενη δόση για την πρόληψη επανεµφάνισης µειζόνων καταθλιπτικών επεισοδίων είναι η ίδια 
µε αυτή που χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια του τρέχοντος επεισοδίου. 
 
Οι ασθενείς µε κατάθλιψη θα πρέπει να λαµβάνουν θεραπεία για ένα επαρκές χρονικό διάστηµα, 
τουλάχιστον 6 µηνών, ώστε να διασφαλίζεται ότι είναι ελεύθεροι συµπτωµάτων.  
 
∆ιαταραχή Πανικού και Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή 
Η συνεχιζόµενη θεραπεία για την διαταραχή πανικού και την ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή θα 
πρέπει να επανεκτιµάται τακτικά, καθώς η πρόληψη υποτροπής δεν έχει αποδειχθεί για αυτές τις 
διαταραχές. 
 
Παιδιατρικοί Ασθενείς  
 
Παιδιά και έφηβοι µε ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή 
Ηλικία 13-17 έτη: Αρχικά 50 mg µία φορά την ηµέρα. 
Ηλικία 6-12 έτη: Αρχικά 25 mg µία φορά την ηµέρα. Η δόση µπορεί να αυξηθεί σε 50 mg µία φορά 
την ηµέρα µετά από διάστηµα µίας εβδοµάδας. 
 
Σε περίπτωση µικρότερης ανταπόκρισης από την επιθυµητή, οι επόµενες δόσεις µπορεί να αυξηθούν 
κατά 50 mg, σε µία περίοδο µερικών εβδοµάδων, όπως χρειαστεί. Η µέγιστη δόση είναι 200 mg 
ηµερησίως. Όµως, το µικρότερο σωµατικό βάρος των παιδιών, γενικά, σε σύγκριση µε αυτό των 
ενηλίκων θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν γίνεται αύξηση της δόσης πέρα από τα 50 mg. Οι 
µεταβολές της δόσης δεν πρέπει να γίνονται σε διαστήµατα µικρότερα της µίας εβδοµάδας.  
 
∆εν έχει αποδειχθεί αποτελεσµατικότητα σε παιδιατρική µείζονα καταθλιπτική διαταραχή. 
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για παιδιά ηλικίας κάτω των 6 ετών (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). 
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Χρήση σε ηλικιωµένους 
Η ρύθµιση της δοσολογίας σε ηλικιωµένους θα πρέπει να γίνεται προσεκτικά, καθώς οι ηλικιωµένοι 
µπορεί να διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο εµφάνισης υπονατριαιµίας (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Χρήση σε ηπατική ανεπάρκεια 
Η χρήση της σερτραλίνης σε ασθενείς µε ηπατική νόσο πρέπει να γίνεται µε προσοχή. Σε ασθενείς µε 
ηπατική δυσλειτουργία πρέπει να χρησιµοποιείται µειωµένη δόση ή να µειώνεται η συχνότητα 
χορήγησης του φαρµάκου (βλ. παράγραφο 4.4). Η σερτραλίνη δε θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε 
περιστατικά σοβαρής ηπατικής δυσλειτουργίας, καθώς δεν είναι διαθέσιµα κλινικά δεδοµένα (βλ. 
παράγραφο 4.4). 
 
Χρήση σε νεφρική ανεπάρκεια  
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δόσης σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία. (βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Συµπτώµατα απόσυρσης που παρατηρούνται µε τη διακοπή της σερτραλίνης 
Θα πρέπει να αποφεύγεται η απότοµη διακοπή του φαρµάκου. Όταν γίνεται διακοπή της θεραπείας µε 
σερτραλίνη η δόση θα πρέπει να µειώνεται σταδιακά, σε µία περίοδο τουλάχιστον µίας έως δύο 
εβδοµάδων, µε σκοπό να µειωθεί ο κίνδυνος αντιδράσεων απόσυρσης (βλ. παραγράφους 4.4 και 4.8). 
Εάν τα συµπτώµατα είναι αφόρητα µετά από µείωση της δόσης ή µετά από διακοπή της θεραπείας, θα 
πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο επιστροφής στην προηγούµενη συνταγογραφούµενη δόση. 
Ακολούθως, ο γιατρός µπορεί να συνεχίσει να µειώνει τη δόση, αλλά σε ένα πιο σταδιακό ρυθµό. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Η συγχορηγούµενη θεραπεία µε µη αναστρέψιµους αναστολείς της µονοαµινοοξειδάσης (MAO) 
αντενδείκνυται, λόγω του κινδύνου εµφάνισης συνδρόµου σεροτονίνης, µε συµπτώµατα όπως 
διέγερση, τρόµος και υπερθερµία. Η θεραπεία µε σερτραλίνη δεν πρέπει να ξεκινάει για τουλάχιστον 
14 ηµέρες µετά τη διακοπή θεραπείας µε έναν µη αναστρέψιµο αναστολέα της MAO.  
Η σερτραλίνη πρέπει να διακόπτεται τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν από την έναρξη θεραπείας µε έναν 
µη αναστρέψιµο αναστολέα της MAO (βλ. παράγραφο 4.5).  
  
Η ταυτόχρονη λήψη πιµοζίδης αντενδείκνυται (βλ. παράγραφο 4.5).  
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης αντενδείκνυται κατά τη 
χρήση δισουλφιράµης εξαιτίας της αλκοόλης που περιέχεται στο πυκνό πόσιµο διάλυµα (βλ. 
παραγράφους 4.4 και 4.5). 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Αλλαγή από Εκλεκτικούς Αναστολείς Επαναπρόσληψης της Σεροτονίνης (SSRIs), αντικαταθλιπτικά ή 
αντιψυχωτικά φάρµακα  
Υπάρχει περιορισµένη ελεγχόµενη εµπειρία σχετικά µε τον ιδανικό χρόνο της αλλαγής από θεραπεία 
µε SSRIs, αντικαταθλιπτικά ή αντιψυχωτικά φάρµακα, σε θεραπεία µε σερτραλίνη. Μία τέτοια 
αλλαγή, ιδιαίτερα από φάρµακα µε µεγάλη χρονική διάρκεια δράσης, όπως η φλουοξετίνη, πρέπει να 
γίνεται µε προσεκτική και σώφρονα ιατρική κρίση.  
 
Άλλα σεροτονινεργικά φάρµακα π.χ. τρυπτοφάνη,φενφλουραµίνη ή αγωνιστές των 5-HT υποδοχέων 
Η ταυτόχρονη χορήγηση της σερτραλίνης µε άλλα φάρµακα που ενισχύουν την επίδραση της 
σεροτονινεργικής νευροδιαβίβασης, όπως η τρυπτοφάνη ή η φενφλουραµίνη ή οι αγωνιστές των 5-
HT υποδοχέων ή το φυτικό φάρµακο St. John´s Wort (hypericum perforatum), πρέπει να γίνεται µε 
προσοχή και να αποφεύγεται, όταν είναι δυνατό, λόγω της ενδεχόµενης φαρµακοδυναµικής 
αλληλεπίδρασης. 
 
Ενεργοποίηση της υποµανίας ή µανίας   
Έχουν αναφερθεί συµπτώµατα µανίας/υποµανίας σε ένα µικρό ποσοστό ασθενών που λαµβάνουν 
αντικαταθλιπτικά και αντιψυχωτικά φάρµακα που βρίσκονται στο εµπόριο, συµπεριλαµβανοµένης 
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και της σερτραλίνης. Εποµένως, η σερτραλίνη θα πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς 
µε ιστορικό µανίας/υποµανίας. Απαιτείται στενή παρακολούθηση από τον ιατρό. Η σερτραλίνη θα 
πρέπει να διακόπτεται σε όποιο ασθενή  εισέρχεται σε φάση µανίας.  
 
Σχιζοφρένεια 
Σε σχιζοφρενικούς ασθενείς τα ψυχωτικά συµπτώµατα µπορεί να επιδεινωθούν. 
 
Επιληπτικές κρίσεις 
Επιληπτικές κρίσεις παρατηρήθηκαν µε τη θεραπεία µε σερτραλίνη: η σερτραλίνη θα πρέπει να 
αποφεύγεται σε ασθενείς µε ασταθή επιληψία και οι ασθενείς µε ελεγχόµενη επιληψία θα πρέπει να 
παρακολουθούνται προσεκτικά. Η σερτραλίνη θα πρέπει να διακόπτεται, αν ο ασθενής παρουσιάσει 
επιληπτικές κρίσεις. 
 
Αυτοκτονία/αυτοκτονικές σκέψεις/απόπειρες αυτοκτονίας ή κλινική επιδείνωση 
Η κατάθλιψη σχετίζεται µε αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων, αυτοκαταστροφής και 
αυτοκτονίας (επεισόδια σχετιζόµενα µε αυτοκτονία). Ο κίνδυνος αυτός εµµένει ώσπου να επιτευχθεί 
σηµαντική ύφεση. Καθώς µπορεί να µη σηµειωθεί βελτίωση κατά τη διάρκεια των πρώτων λίγων 
εβδοµάδων θεραπείας ή περισσότερων, οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά ώσπου να 
επιτευχθεί τέτοια βελτίωση. Κατά τη γενική κλινική εµπειρία, ο κίνδυνος αυτοκτονίας µπορεί να 
αυξηθεί κατά τα πρώιµα στάδια ανάρρωσης. 
 
Άλλες ψυχιατρικές καταστάσεις, για τις οποίες συνταγογραφείται η σερτραλίνη, µπορεί επίσης να 
σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο επεισοδίων, σχετιζόµενων µε αυτοκτονία. Επιπρόσθετα, αυτές οι 
καταστάσεις µπορεί να συνυπάρχουν µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή. Για το λόγο αυτό, οι ίδιες 
προφυλάξεις που λαµβάνονται κατά τη θεραπεία ασθενών µε µείζονα καταθλιπτική διαταραχή, θα 
πρέπει να λαµβάνονται και κατά τη θεραπεία ασθενών µε άλλες ψυχιατρικές διαταραχές.  
 
Ασθενείς µε ιστορικό επεισοδίων, σχετιζόµενων µε αυτοκτονία ή εκείνοι που παρουσιάζουν 
σηµαντικού βαθµού αυτοκτονικό ιδεασµό πριν από την έναρξη της θεραπείας, είναι γνωστό ότι 
διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο αυτοκτονικών σκέψεων ή αποπειρών αυτοκτονίας, και γι’ αυτό θα 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά κατά τη διάρκεια της θεραπείας.  Μία µετα-ανάλυση 
ελεγχόµενων µε εικονικό φάρµακο κλινικών δοκιµών, µε αντικαταθλιπτικά φάρµακα, σε ενήλικες 
ασθενείς µε ψυχιατρικές διαταραχές, έδειξε αυξηµένο κίνδυνο αυτοκτονικής συµπεριφοράς µε 
αντικαταθλιπτικά, σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 25 ετών.   
 
Στενή παρακολούθηση των ασθενών, και ιδιαίτερα αυτών που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο, θα πρέπει 
να συνδυάζεται µε τη φαρµακευτική αγωγή, ιδιαίτερα στην αρχή της θεραπείας και µετά από 
µεταβολές της δόσης. Οι ασθενείς (και αυτοί που φροντίζουν τους ασθενείς), θα πρέπει να 
ενηµερώνονται σχετικά µε την ανάγκη παρακολούθησης για οποιαδήποτε κλινική επιδείνωση, 
αυτοκτονική συµπεριφορά ή σκέψεις και οποιεσδήποτε ασυνήθιστες αλλαγές στη συµπεριφορά και 
να αναζητήσουν ιατρική συµβουλή άµεσα, εάν εµφανιστούν αυτά τα συµπτώµατα. 
 
Χρήση σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών 
Η σερτραλίνη δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται για θεραπεία σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω 
των 18 ετών, εκτός από ασθενείς µε ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή ηλικίας 6-17 ετών. Συµπεριφορά 
που σχετίζεται µε αυτοκτονία (απόπειρες αυτοκτονίας και αυτοκτονικές σκέψεις) και εχθρότητα 
(κυρίαρχη επιθετικότητα, αντιδραστική συµπεριφορά και θυµός), παρατηρήθηκε πιο συχνά σε 
κλινικές µελέτες ανάµεσα σε παιδιά και σε εφήβους που ελάµβαναν αντικαταθλιπτικά, σε σύγκριση 
µε αυτά που λάµβαναν εικονικό φάρµακο. Εάν, µε βάση την κλινική ανάγκη, παρόλα αυτά, έχει 
αποφασισθεί να δοθεί θεραπεία, ο ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθείται στενά, για εµφάνιση 
συµπτωµάτων αυτοκτονίας. Επιπλέον, δεν υπάρχουν µακροπρόθεσµα δεδοµένα ασφάλειας σε παιδιά 
και ενήλικες σχετικά µε την ανάπτυξη, την ωρίµανση και την γνωστική και συµπεριφορική ανάπτυξη. 
Οι ιατροί πρέπει να παρακολουθούν τους παιδιατρικούς ασθενείς, κατά τη διάρκεια µακροχρόνιας 
θεραπείας, για την εµφάνιση ανωµαλιών σε αυτά τα οργανικά συστήµατα. 
 
Ασυνήθιστη αιµορραγία/Αιµορραγία  
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Έχουν υπάρξει αναφορές αιµορραγικών ανωµαλιών του δέρµατος, όπως εκχυµώσεις και πορφύρα, 
καθώς και άλλα αιµορραγικά συµβάµατα, όπως γαστρεντερική και γυναικολογική αιµορραγία, µε 
τους SSRIs. Συνιστάται να υπάρχει ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς που λαµβάνουν SSRIs, ιδιαίτερα 
αν συγχρόνως λαµβάνουν φάρµακα που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν τη λειτουργία των 
αιµοπεταλίων (π.χ. αντιπηκτικά, άτυπα αντιψυχωτικά και φαινοθειαζίνες, τα περισσότερα τρικυκλικά 
αντικαταθλιπτικά , ακετυλοσαλικυλικό οξύ και µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα (ΜΣΑΦ)), 
καθώς και σε ασθενείς µε ιστορικό αιµορραγικών διαταραχών (βλ. παράγραφο 4.5) . 
 
Υπονατριαµία 
Υπονατριαµία µπορεί να παρουσιαστεί ως αποτέλεσµα της θεραπείας µε εκλεκτικούς αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs) ή εκλεκτικούς αναστολείς επαναπρόσληψης της 
σεροτονίνης και της νοραδρεναλίνης (SNRIs), συµπεριλαµβανοµένης της σερτραλίνης. Σε πολλές 
περιπτώσεις, φαίνεται ότι η υπονατριαιµία είναι αποτέλεσµα ενός συνδρόµου ανάρµοστης έκκρισης 
αντιδιουρητικής ορµόνης (SIDHA). Έχουν αναφερθεί περιστατικά επιπέδων νατρίου στον ορό 
χαµηλότερων από 110 mmol/l. Οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο 
ανάπτυξης υπονατριαιµίας µε SSRIs και SNRIs. Επίσης, ασθενείς που λαµβάνουν διουρητικά ή 
παρουσιάζουν υποογκαιµία για άλλο λόγο µπορεί να βρίσκονται σε υψηλότερο κίνδυνο (βλ. Χρήση 
σε ηλικιωµένους). Θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο της διακοπής της σερτραλίνης, σε ασθενείς 
µε συµπτωµατική υπονατριαιµία και θα πρέπει να ξεκινά η κατάλληλη ιατρική παρέµβαση. Σηµεία 
και συµπτώµατα υπονατριαιµίας συµπεριλαµβάνουν κεφαλαλγία, δυσκολία στη συγκέντρωση, 
διαταραχή µνήµης, σύγχυση, αδυναµία και αστάθεια, που µπορεί να οδηγήσουν σε πτώσεις. Σηµεία 
και συµπτώµατα που σχετίζονται µε πιο σοβαρά και/ή οξεία περιστατικά συµπεριλαµβάνουν 
παραισθήσεις, συγκοπή, επιληπτική κρίση, κώµα, αναστολή της αναπνοής και θάνατο. 
 
Συµπτώµατα απόσυρσης που παρατηρούνται µε τη διακοπή της θεραπείας µε σερτραλίνη 
Συµπτώµατα απόσυρσης, όταν διακόπτεται η θεραπεία, είναι συνήθη, ιδιαίτερα εάν η διακοπή είναι 
απότοµη (βλ. παράγραφο 4.8). Σε κλινικές µελέτες, ανάµεσα σε ασθενείς που έλαβαν σερτραλίνη, η 
συχνότητα  αντιδράσεων απόσυρσης που αναφέρθηκε ήταν 23% σε αυτούς που διέκοψαν την 
σερτραλίνη, σε σύγκριση µε 12% σε αυτούς που συνέχισαν να λαµβάνουν θεραπεία µε σερτραλίνη. 
 
Ο κίνδυνος συµπτωµάτων απόσυρσης µπορεί να εξαρτάται από αρκετούς παράγοντες, 
συµπεριλαµβανοµένων της διάρκειας και της δόσης της θεραπείας και τον ρυθµό της µείωσης της 
δόσης. Ζάλη, διαταραχές στις αισθήσεις (συµπεριλαµβανοµένης παραισθησίας), διαταραχές του 
ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων της αϋπνίας και έντονων ονείρων), διέγερση ή άγχος, ναυτία και/ή 
έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία είναι οι πιο συχνά αναφερθείσες αντιδράσεις. Γενικά αυτά τα 
συµπτώµατα είναι ήπια έως µέτρια, όµως, σε κάποιους ασθενείς µπορεί να είναι σοβαρά όσο αφορά 
στην έντασή τους. Συνήθως παρουσιάζονται µέσα στις πρώτες ηµέρες από την διακοπή της 
θεραπείας, αλλά έχουν υπάρξει πολύ σπάνια αναφορές τέτοιων συµπτωµάτων, σε ασθενείς που 
αµέλησαν να πάρουν µία δόση. Σε γενικές γραµµές, αυτά τα συµπτώµατα περιορίζονται από µόνα 
τους και συνήθως αποδράµουν µέσα σε 2 εβδοµάδες, ενώ σε κάποια άτοµα µπορεί να παραταθούν (2-
3 µήνες ή περισσότερο). Γι’ αυτό τον λόγο, συστήνεται η χορήγηση σερτραλίνης να µειώνεται 
βαθµιαία, κατά την διακοπή της θεραπείας, σε µία περίοδο αρκετών εβδοµάδων ή µηνών, σύµφωνα 
µε τις ανάγκες του ασθενή (βλ. παράγραφο 4.2). 
 
Ακαθησία/ψυχοκινητική ανησυχία 
Η χρήση της σερτραλίνης έχει συσχετιστεί µε την ανάπτυξη ακαθησίας, η οποία χαρακτηρίζεται από 
µία υποκειµενικά δυσάρεστη ή εξαντλητική ανησυχία και ανάγκη κίνησης, που συχνά συνοδεύεται 
από µία ανικανότητα να κάθεται ή να στέκεται κάποιος ακίνητος. Αυτό είναι πιο πιθανόν να 
παρουσιαστεί µέσα στις πρώτες λίγες εβδοµάδες της θεραπείας. Σε ασθενείς που αναπτύσσουν αυτά 
τα συµπτώµατα, η αύξηση της δόσης µπορεί να είναι επιβλαβής. 
 
Ηπατική δυσλειτουργία  
Η σερτραλίνη µεταβολίζεται σε µεγάλο βαθµό στο ήπαρ. Μία φαρµακοκινητική µελέτη  πολλαπλών 
δόσεων σε άτοµα µε ήπια, σταθεροποιηµένη κίρρωση έδειξε παράταση του χρόνου ηµιζωής της 
αποµάκρυνσης και περίπου 3-πλάσια AUC και Cmax, σε σύγκριση µε τα υγιή άτοµα. ∆εν 
παρατηρήθηκαν σηµαντικές διαφορές στη σύνδεση µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος µεταξύ των δύο 
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οµάδων. Η χρήση της σερτραλίνης σε ασθενείς µε ηπατική νόσο θα πρέπει να γίνεται µε προσοχή. Αν 
χορηγηθεί σερτραλίνη σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία, θα πρέπει να χρησιµοποιείται 
µειωµένη δόση ή να µειώνεται η συχνότητα χορήγησης του φαρµάκου. Η σερτραλίνη δε θα πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.2). 
 
Νεφρική δυσλειτουργία  
Η σερτραλίνη µεταβολίζεται σε µεγάλο βαθµό, και η απέκκριση του αναλλοίωτου φαρµάκου στα 
ούρα είναι δευτερεύουσα οδός αποµάκρυνσης. Σε ασθενείς µε ήπια έως µέτρια νεφρική 
δυσλειτουργία (κάθαρση κρεατινίνης 30-60 ml/min) ή µέτρια έως σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία 
(κάθαρση κρεατινίνης 10-29 ml/min), οι φαρµακοκινητικές παράµετροι πολλαπλών δόσεων  
(AUC0-24 ή Cmax) δεν παρουσίασαν σηµαντική διαφοροποίηση, συγκρινόµενες προς τις οµάδες 
ελέγχου. Η δοσολογία της σερτραλίνης δεν χρειάζεται να προσαρµοστεί ανάλογα µε το βαθµό της 
νεφρικής δυσλειτουργία.   
 
Χρήση σε ηλικιωµένους 
Πάνω από 700 ηλικιωµένοι ασθενείς (> 65 ετών) έχουν συµµετάσχει σε κλινικές µελέτες. Ο τύπος 
και η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών στους ηλικιωµένους, ήταν παρόµοια µε αυτή που 
παρατηρήθηκε σε νεότερους ασθενείς. 
 
Οι εκλεκτικοί αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs) ή οι εκλεκτικοί αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και της νοραδρεναλίνης (SNRIs) συµπεριλαµβανοµένης της 
σερτραλίνης, έχουν ωστόσο συσχετιστεί µε περιστατικά κλινικά σηµαντικής υπονατριαιµίας σε 
ηλικιωµένους ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο για αυτήν την 
ανεπιθύµητη ενέργεια (βλ. Υπονατριαµία στην παράγραφο 4.4). 
 
∆ιαβήτης  
Σε ασθενείς µε διαβήτη, η θεραπεία µε έναν SSRI µπορεί να µεταβάλει τον  γλυκαιµικό έλεγχο, 
πιθανά εξαιτίας της βελτίωσης των συµπτωµάτων της κατάθλιψης. Ο γλυκαιµικός έλεγχος θα πρέπει 
να παρακολουθείται στενά σε ασθενείς που λαµβάνουν σερτραλίνη και η δόση της ινσουλίνης και/ή 
των από του στόµατος συγχορηγούµενων υπογλυκαιµικών φαρµακευτικών προϊόντων µπορεί να 
χρειάζεται να προσαρµόζεται.  
 
Ηλεκτροσπασµοθεραπεία (ECT) 
∆εν υπάρχουν κλινικές µελέτες που να τεκµηριώνουν τους κινδύνους ή τα οφέλη της συνδυασµένης 
χρήσης ηλεκτροσπασµοθεραπείας και σερτραλίνης. 
 
Φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν λακτόζη 
Επειδή το καψάκιο περιέχει το έκδοχο λακτόζη (βλ. παράγραφο 6.1), ασθενείς µε σπάνια 
κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, µε έλλειψη λακτάσης Lapp ή µε 
δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο. 
 
Πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης περιέχει 12% αιθανόλη (βλ. 
παραγράφους 4.3 και 4.5), γλυκερόλη και βουτυλο-υδροξυ-τολουένιο. 
Αιθανόλη: Σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργεία, κατάχρηση αλκοόλ, επιληψία, εγκεφαλική 
κάκωση ή ασθένεια, σε εγκύους και σε παιδιά πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η αλκοόλη που 
περιέχεται. 
Βουτυλο-υδροξυ-τολουένιο: µπορεί να προκαλέσει ερεθισµό των οφθαλµών, του δέρµατος και των 
βλεννογόνων υµένων. 
Γλυκερόλη: σε υψηλές δόσεις, µπορεί να προκαλέσει κεφαλαλγία, κοιλιακό άλγος και διάρροια. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Αντενδείκνυνται 
 
Μη αναστρέψιµοι (µη εκλεκτικοί) Αναστολείς της MAO (σελεγιλίνη) 
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Η σερτραλίνη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε µη αναστρέψιµους (µη εκλεκτικούς) 
αναστολείς της ΜΑΟ, όπως η σελεγιλίνη. Η θεραπεία µε σερτραλίνη δεν πρέπει να ξεκινάει για 
τουλάχιστον 14 ηµέρες µετά τη διακοπή θεραπείας µε έναν µη αναστρέψιµο (µη εκλεκτικούς) 
αναστολέα της MAO. Η σερτραλίνη πρέπει να διακόπτεται τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν από την 
έναρξη θεραπείας µε έναν µη αναστρέψιµο αναστολέα της MAO (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Αναστρέψιµος, εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ-Α (µοκλοβεµίδη) 
Λόγω του κινδύνου εµφάνισης συνδρόµου σεροτονίνης ο συνδυασµός σερτραλίνης µε έναν 
αναστρέψιµο και εκλεκτικό αναστολέα της ΜΑΟ, όπως η µοκλοβεµίδη, δεν συνιστάται. Μετά από 
θεραπεία µε έναν αναστρέψιµο αναστολέα της MAO, πριν την έναρξη θεραπείας µε σερτραλίνη, 
µπορεί να υπάρξει περίοδος απόσυρσης µικρότερη από 14 ηµέρες. Συνιστάται να διακόπτεται η 
σερτραλίνη τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν από την έναρξη θεραπείας µε έναν αναστρέψιµο αναστολέα 
της MAO (βλ. παράγραφο 4.3). 
 
Αναστρέψιµος, µη εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ (λινεζολίδη) 
Το αντιβιοτικό λινεζολίδη είναι ένας ασθενής αναστρέψιµος και µη εκλεκτικός αναστολέας της ΜΑΟ 
και δεν θα πρέπει να δίνεται σε ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε σερτραλίνη (βλ. παράγραφο 
4.3). 
 
Σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις έχουν αναφερθεί σε ασθενείς έχουν πρόσφατα διακόψει την 
θεραπεία µε έναν αναστολέα της ΜΑΟ και έχουν ξεκινήσει θεραπεία µε σερτραλίνη ή έχουν 
πρόσφατα διακόψει την θεραπεία µε σερτραλίνη πριν την έναρξη της θεραπείας µε έναν αναστολέα 
της ΜΑΟ. Αυτές οι αντιδράσεις περιελάµβαναν τρόµο, µυόκλωνο, εφίδρωση, ναυτία, έµετο, έξαψη, 
ζάλη και υπερθερµία, µε χαρακτηριστικά που οµοίαζαν µε κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο, 
επιληπτικές κρίσεις και θάνατο. 
 
Πιµοζίδη  
Έχουν παρατηρηθεί αυξηµένα επίπεδα πιµοζίδης της τάξεως κατά προσέγγιση του 35% σε µία 
κλινική µελέτη µιας εφάπαξ, χαµηλής δόσης πιµοζίδης (2 mg). Τα αυξηµένα αυτά επίπεδα δεν 
συσχετίζονται µε µεταβολές στο ΗΚΓ. Ενώ ο µηχανισµός αυτής της αλληλεπίδρασης δεν είναι 
γνωστός, λόγω του στενού θεραπευτικού δείκτη της πιµοζιδης, η ταυτόχρονη χορήγηση σερτραλίνης 
και πιµοζίδης αντενδείκνυται (βλ.παράγραφο 4.3). 
 
Η συγχορήγηση µε σερτραλίνη δεν συνίσταται 
 
Κατασταλτικά του Κ.Ν.Σ. και οινόπνευµα  
Η συγχορήγηση σερτραλίνης 200 mg ηµερησίως δεν ενίσχυσε την επίδραση του οινοπνεύµατος, της 
καρβαµαζεπίνης, της αλοπεριδόλης ή της φαινυτοΐνης επί της γνωστικής και ψυχοκινητικής 
λειτουργίας σε υγιή άτοµα. Παρόλα αυτά η ταυτόχρονη χρήση σερτραλίνης και οινοπνεύµατος δεν 
συνιστάται. 
 
Άλλα σεροτονεργικά φάρµακα 
Βλ. παράγραφο 4.4. 
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Ειδικές Προφυλάξεις 
 
Λίθιο   
Σε µία ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, σε υγιείς εθελοντές, η συνδυασµένη χορήγηση 
λιθίου και σερτραλίνης δεν µετέβαλε σηµαντικά τη φαρµακοκινητική του λιθίου, αλλά είχε ως 
αποτέλεσµα αύξηση του τρόµου, σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο, υποδηλώνοντας µια πιθανή 
φαρµακοδυναµική αλληλεπίδραση. Όταν συγχορηγείται σερτραλίνη µε λίθιο, οι ασθενείς πρέπει να 
παρακολουθούνται κατάλληλα. 
 
Φαινυτοΐνη  
Μία ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, σε υγιείς εθελοντές υποδηλώνει ότι η χρόνια 
χορήγηση σερτραλίνης 200 mg ηµερησίως, δεν προκαλεί κλινικά σηµαντική αναστολή του 
µεταβολισµού της φαινυτοΐνης. Παρόλα αυτά, καθώς έχουν εµφανιστεί κάποια περιστατικά µε υψηλή 
έκθεση στη φαινυτοΐνη σε ασθενείς που λαµβάνουν σερτραλίνη, συνιστάται ο έλεγχος των 
συγκεντρώσεων της φαινυτοΐνης στο πλάσµα, κατά την έναρξη της θεραπείας µε σερτραλίνη, µε 
κατάλληλες προσαρµογές της δόσης της φαινυτοΐνης. Επιπρόσθετα, συγχορήγηση φαινυτοΐνης 
µπορεί να προκαλέσει µείωση στα επίπεδα σερτραλίνης στο πλάσµα.  
 
Τριπτάνες  
Έχουν υπάρξει σπάνιες αναφορές, µετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά, που περιγράφουν 
ασθενείς µε αδυναµία, αυξηµένα αντανακλαστικά, ασυνέργεια, σύγχυση, άγχος και διέγερση, µετά 
από λήψη σερτραλίνης και σουµατριπτάνης. Συµπτώµατα σεροτονινεργικού συνδρόµου µπορεί 
επίσης να εµφανιστούν µε άλλα προϊόντα της ίδιας κατηγορίας (τριπτάνες). Εφόσον δικαιολογείται 
κλινικώς η ταυτόχρονη θεραπεία σερτραλίνης και τριπτανών, συνιστάται η κατάλληλη 
παρακολούθηση του ασθενούς (βλ. παράγραφο 4.4).  
 
Βαρφαρίνη  
Συγχορήγηση σερτραλίνης, 200 mg ηµερησίως, µε βαρφαρίνη είχε ως αποτέλεσµα µικρή, αλλά 
στατιστικά σηµαντική, αύξηση του χρόνου προθροµβίνης, που µπορεί σε ορισµένες, σπάνιες 
περιπτώσεις να προκαλέσει αστάθεια στην τιµή του INR. Κατά συνέπεια, ο χρόνος προθροµβίνης θα 
πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά κατά την έναρξη ή τη διακοπή της θεραπείας µε σερτραλίνη.   
 
Άλλες φαρµακευτικές αλληλεπιδράσεις, διγοξίνη, ατενολόλη, σιµετιδίνη 
Η συγχορήγηση µε σιµετιδίνη προκάλεσε σηµαντική µείωση στην κάθαρση της σερτραλίνης. Η 
κλινική σηµασία αυτών των µεταβολών δεν είναι γνωστή. Η σερτραλίνη δεν είχε επίδραση πάνω 
στην β-αδρενεργική ανασταλτική ικανότητα της ατενολόλης. ∆εν παρατηρήθηκε αλληλεπίδραση 
µεταξύ της σερτραλίνης, 200 mg ηµερησίως και της διγοξίνης.  
 
Φάρµακα που επηρεάζουν την λειτουργία των αιµοπεταλίων 
Ο κίνδυνος αιµορραγίας µπορεί να αυξάνεται όταν φάρµακα που επηρεάζουν την  λειτουργία των 
αιµοπεταλίων (π.χ. ΜΣΑΦ, ακετυλοσαλικυλικό οξύ και τικλοπιδίνη) ή άλλα φάρµακα που µπορεί να 
αυξάνουν τον κίνδυνο αιµορραγίας συγχορηγούνται µε SSRIs, συµπεριλαµβανοµένης της 
σερτραλίνης (βλ. παράγραφο 4.4).. 
 
Φάρµακα που Μεταβολίζονται από το Κυτόχρωµα P450  
Η σερτραλίνη µπορεί να δρα ως ήπιος-µέτριος αναστολέας του CYP 2D6. Η χρόνια χορήγηση 
σερτραλίνης, 50 mg ηµερησίως, έδειξε µέτρια αύξηση (µέση τιµή 23%-37%) των σταθεροποιηµένων 
επιπέδων στο πλάσµα του desipramine (που αποτελεί δείκτη της δραστικότητας του ισοενζύµου CYP 
2D6). Κλινικά σχετικές αλληλεπιδράσεις µπορεί να εµφανιστούν µε άλλα υποστρώµατα του CYP 
2D6, µε στενό θεραπευτικό δείκτη, όπως τα αντιαρρυθµικά τάξης 1C, όπως η προπαφαινόνη και η 
φλεκαϊνίδη, τα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά (TCAs) και τα τυπικά αντιψυχωσικά, ειδικά σε 
υψηλότερα επίπεδα δόσεων σερτραλίνης. 
 
Η σερτραλίνη δεν δρα ως αναστολέας των CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19, και CYP 1A2, σε έναν 
κλινικά σηµαντικό βαθµό. Αυτό έχει επιβεβαιωθεί µε µελέτες αλληλεπίδρασης in vivo, µε  
υποστρώµατα του CYP 3A4 (ενδογενής κορτιζόλη, καρβαµαζεπίνη, τερφεναδίνη, αλπραζολάµη),  



28 

υπόστρωµα του CYP 2C19, διαζεπάµη, και υποστρώµατα του CYP 2C9, τολβουταµίδη, 
γλιβενκλαµίδη και φαινυτοΐνη. Μελέτες  in vitro υποδεικνύουν ότι η σερτραλίνη έχει µικρή ή 
µηδενική δυνατότητα να αναστείλει το CYP 1Α2. 
 
Πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης και δισουλφιράµη 
Η µορφή του πυκνού διαλύµατος περιέχει µία µικρή ποσότητα αιθανόλης. Η κατάποση αιθανόλης θα 
έχει σαν αποτέλεσµα την εµφάνιση ανεπιθύµητης ενέργειας, για όσο διάστηµα τα επίπεδα της 
δισουλφιράµης στον ορό παραµένουν ή η δραστηριότητα της δεϋδρογενάσης της ακετελδεΰδης είναι 
µειωµένη. Αυτή η επίδραση µπορεί να παραµείνει µέχρι δύο εβδοµάδες µετά την τελευταία δόση 
δισουλφιράµης, ανάλογα µε την ηπατική λειτουργία, µολονότι η πιο τυπική διάρκεια δράσης, µε 
συνηθισµένες δόσεις, είναι η µία εβδοµάδα. Εποµένως, το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος της σερτραλίνης δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε τη δισουλφιράµη ή 
µέσα σε 14 ηµέρες µετά τη διακοπή της θεραπείας µε δισουλφιράµη (βλ. παραγράφους 4.3 και 4.4). 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση  
∆εν υπάρχουν καλά ελεγχόµενες µελέτες σε εγκύους γυναίκες. Ωστόσο, ένας σηµαντικός όγκος 
δεδοµένων δεν αποκάλυψε ενδείξεις για επαγωγή συγγενών δυσπλασιών από τη σερτραλίνη. Μελέτες 
σε πειραµατόζωα κατέδειξαν επιδράσεις στην αναπαραγωγή, πιθανόν εξαιτίας µητρικής τοξικότητας 
που προκλήθηκε από τη φαρµακοδυναµική δράση της χηµικής ένωσης και/ή της άµεσης 
φαρµακοδυναµικής επίδρασης της χηµικής ένωσης στο έµβρυο (βλ. 5.3).  
 
Η χρήση της  σερτραλίνης κατά τη διάρκεια της κύησης έχει αναφερθεί να προκαλεί συµπτώµατα, 
συµβατά µε αντιδράσεις απόσυρσης, σε µερικά νεογέννητα των οποίων οι µητέρες ελάµβαναν 
σερτραλίνη. Αυτό το φαινόµενο έχει επίσης παρατηρηθεί µε άλλα αντικαταθλιπτικά της οµάδας των 
SSRIs. Η σερτραλίνη δε συνιστάται στην εγκυµοσύνη, εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας 
είναι τέτοια που το όφελος της θεραπείας αναµένεται να υπερκεράσει το δυνητικό κίνδυνο. 
 
Εάν η χρήση της σερτραλίνης από τη µητέρα συνεχίζεται στα τελευταία στάδια της κύησης, 
ιδιαιτέρως στο τρίτο τρίµηνο, τα νεογνά θα πρέπει να παρακολουθούνται. Τα ακόλουθα συµπτώµατα 
µπορεί να εµφανιστούν στο νεογνό µετά τη χρήση της σερτραλίνης από τη µητέρα στα τελευταία 
στάδια της κύησης: αναπνευστική δυσχέρεια, κυάνωση, άπνοια, επιληπτικές κρίσεις, αστάθεια 
θερµοκρασίας, δυσκολία στην πρόσληψη τροφής, έµετος, υπογλυκαιµία, υπερτονία, υποτονία, 
υπεραντανακλαστικότητα, τρόµος, εκνευρισµός, ευερεθιστότητα, λήθαργος, επίµονο κλάµα, υπνηλία 
και δυσκολία στον ύπνο. Αυτά τα συµπτώµατα µπορεί να οφείλονται είτε σε σεροτονινεργικές 
επιδράσεις είτε σε συµπτώµατα απόσυρσης. Στην πλειονότητα των περιπτώσεων, οι επιπλοκές 
ξεκινούν αµέσως ή σύντοµα (<24 ώρες) µετά τον τοκετό.  
 
Γαλουχία 
∆ηµοσιευµένα στοιχεία, που αφορούν στα επίπεδα της σερτραλίνης στο µητρικό γάλα, δείχνουν ότι 
µικρές ποσότητες σερτραλίνης και του µεταβολίτη της Ν- desmethylsertraline εκκρίνονται στο γάλα. 
Γενικά αµελητέα έως µη ανιχνεύσιµα επίπεδα βρέθηκαν στον ορό του αίµατος των βρεφών, µε µία 
εξαίρεση ενός βρέφους µε επίπεδα ορού περίπου 50% των µητρικών επιπέδων (αλλά χωρίς µία 
αντιληπτή επίδραση στην υγεία του βρέφους). Μέχρι σήµερα, δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύµητες 
ενέργειες στην υγεία βρεφών τα οποία γαλουχήθηκαν από µητέρες που χρησιµοποιούσαν σερτραλίνη. 
Η χρήση σε θηλάζουσες µητέρες δε συνιστάται, παρά µόνο αν τα αναµενόµενα οφέλη, σύµφωνα µε 
την κρίση του ιατρού, υπερτερούν των κινδύνων. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Κλινικές φαρµακολογικές µελέτες έχουν δείξει ότι η σερτραλίνη δεν έχει επίδραση στην 
ψυχοκινητική λειτουργία. Ωστόσο, επειδή τα ψυχοτρόπα φάρµακα µπορεί να µειώσουν τις νοητικές ή 
σωµατικές ικανότητες, που απαιτούνται για την εκτέλεση δυνητικά επικίνδυνων πράξεων, όπως η 
οδήγηση αυτοκινήτου ή ο χειρισµός µηχανηµάτων, ο ασθενής πρέπει να προειδοποιείται ανάλογα. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Η ναυτία είναι η πιο συνήθης ανεπιθύµητη ενέργεια. Στη θεραπεία της κοινωνικής αγχώδους 
διαταραχής, παρουσιάστηκε σεξουαλική δυσλειτουργία (αδυναµία εκσπερµάτισης) στους άνδρες, σε 
ποσοστό 14 % µε τη σερτραλίνη, έναντι 0 % µε το εικονικό φάρµακο. Αυτή η συχνότητα δεν είναι 
ασυνήθιστη στη θεραπεία άλλων διαταραχών άγχους (διαταραχή µετατραυµατικού άγχους, 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή και διαταραχή πανικού) µε σερτραλίνη. Αυτές οι ανεπιθύµητες 
ενέργειες εξαρτώνται από την δόση και συχνά είναι παροδικές στη φύση τους µε συνεχιζόµενη 
θεραπεία. 
 
Το προφίλ των ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρήθηκε συνήθως σε διπλά-τυφλές, ελεγχόµενες 
µε εικονικό φάρµακο µελέτες σε ασθενείς µε ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, διαταραχή πανικού, 
διαταραχή µετατραυµατικού άγχους και κοινωνική αγχώδη διαταραχή, ήταν παρόµοιο µε αυτό που 
παρατηρήθηκε σε κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε κατάθλιψη. 
 
Ο Πίνακας 1 παρουσιάζει ανεπιθύµητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν από την αποκτηθείσα εµπειρία 
µετά την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά (άγνωστη συχνότητα) και σε ελεγχόµενες, µε 
εικονικό φάρµακο, κλινικές δοκιµές (που περιλαµβάνουν ένα σύνολο 2542 ασθενών που ελάµβαναν 
σερτραλίνη και 2145 που ελάµβαναν εικονικό φάρµακο) στην κατάθλιψη, στην ιδεοψυχαναγκαστική 
διαταραχή, στη διαταραχή πανικού, στη διαταραχή µετατραυµατικού άγχους και στην κοινωνική 
αγχώδη διαταραχή. 
Ορισµένες ανεπιθύµητες ενέργειες του φαρµάκου που αναγράφονται στον Πίνακα 1 µπορεί να 
µειωθούν σε ένταση και σε συχνότητα µε τη συνέχιση της θεραπείας και γενικά δεν οδηγούν σε 
διακοπή της θεραπείας.  
 

Πίνακας 1: Ανεπιθύµητες Ενέργειες 
Συχνότητα ανεπιθύµητων ενεργειών που έχουν παρατηρηθεί σε ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο 
κλινικές δοκιµές στην κατάθλιψη, στην ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, στη διαταραχή πανικού, στη 
διαταραχή µετατραυµατικού άγχους και στην κοινωνική αγχώδη διαταραχή. Συγκεντρωτική ανάλυση 
και δεδοµένα από την αποκτηθείσα εµπειρία µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά 
(συχνότητα άγνωστη). 
 

Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

Λοιµώξεις και Παρασιτώσεις 

  Φαρυγγίτιδα Λοίµωξη του 
Ανώτερου 
Αναπνευστικού 
Συστήµατος, 
Ρινίτιδα 

Εκκολπωµατίτιδα, 
Γαστρεντερίτιδα,  
Μέση Ωτίτιδα  

 
 

 

Νεοπλάσµατα καλοήθη, κακοήθηι (περιλαµβάνονται κύστεις και πολύποδες) 

   Νεόπλασµα    

∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 

   Λεµφαδενοπάθεια  Λευκοπενία, 
Θροµβοπενία 

∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
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Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

     Αναφυλακτo-
ειδής 
Αντίδραση, 
Αλλεργική 
Αντίδραση, 
Αλλεργία 

∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 

     Υπερπρολακτι-
ναιµία, 
Υποθυρεοειδι-
σµός και 
σύνδροµο 
απρόσφορης 
έκκρισης ADH 

∆ιαταραχές του Μεταβολισµού και της Θρέψης 

  Ανορεξία, 
Αυξηµένη 
Όρεξη* 

  
Υπερχοληστερολαι-
µία, Υπογλυκαιµία 

 Υπονατριαιµία 

Ψυχιατρικές ∆ιαταραχές 

Αϋπνία 
(19%) 

Κατάθλιψη* 
Αποπροσωπο-
ποίηση, 
Εφιάλτης, 
Άγχος*, 
∆ιέγερση*, 
Νευρικότητα,  
Γενετήσια Ορµή 
Μειωµένη*, 
Τριγµός των 
οδόντων 

Ψευδαίσθηση*, 
Ευφορική 
Συναισθηµατική 
∆ιάθεση *, 
Απάθεια, Σκέψη 
Μη 
Φυσιολογική 

∆ιαταραχή 
Μετατροπής, 
Φαρµακευτική 
Εξάρτηση, 
Ψυχωσική 
∆ιαταραχή*, 
Επιθετικότητα*, 
Παράνοια, 
Αυτοκτονικός 
Ιδεασµός, 
Υπνοβασία, 
Πρόωρη 
Εκσπερµάτιση 

 Εφιάλτες, 
Αυτοκτονικός 
Ιδεασµός/συ-
µπεριφορά*** 

∆ιαταραχές του Νευρικού Συστήµατος 

Ζάλη (11%), 
Υπνηλία 
(13%), 
Κεφαλαλγία 
(21%)* 

Παραισθησία*, 
Τρόµος, 
Υπερτονία, 
∆υσγευσία, 
∆ιαταραχή στην 
Προσοχή 

Σπασµός*, 
Μυϊκές 
Συσπάσεις 
Ακούσιες*, Μη 
φυσιολογικός 
συντονισµός, 
Υπερκινησία, 
Αµνησία, 
Υπαισθησία*, 
∆ιαταραχή 
Λόγου, Ζάλη 

Κώµα*, 
Χορειοαθέτωση, 
∆υσκινησία, 
Υπεραισθησία, 
∆ιαταραχή 
Αισθητικότητας 

 ∆ιαταραχές 
Κίνησης 
(συµπεριλαµ-
βανοµένων 
εξωπυραµιδι-
κών 
συµπτωµάτων, 
όπως 
υπερκινησία, 
υπερτονία, 
τριγµός των 
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Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

Θέσης, 
Ηµικρανία* 

οδόντων ή 
διαταραχές στο 
βάδισµα). 
Συγκοπή. 
 
Έχουν επίσης 
αναφερθεί 
σηµεία και 
συµπτώµατα 
που σχετίζονται 
µε το σύνδροµο 
σεροτονίνης: Σε 
µερικές 
περιπτώσεις 
συσχετίστηκαν 
µε την 
ταυτόχρονη 
χρήση 
σεροτονινεργι-
κών φαρµάκων 
και 
περιελάµβαναν 
διέγερση, 
σύγχυση, 
διαφόρηση, 
διάρροια, 
πυρετό, 
υπέρταση, 
ακαµψία και 
ταχυκαρδία. 
 
Ακαθησία και 
ψυχοκινητική 
ανησυχία (βλ. 
παράγραφο 4.4)

Οφθαλµικές ∆ιαταραχές 

 Οπτική 
∆ιαταραχή 

 Γλαύκωµα, 
∆ακρυϊκή 
∆ιαταραχή, 
Σκότωµα, ∆ιπλωπία, 
Φωτοφοβία, 
Ύφαιµα, 
Μυδρίαση* 

 Όραση 
Ανώµαλη 

∆ιαταραχές του Ωτός και του Λαβυρίνθου 

  Εµβοές* Ωταλγία    

Καρδιακές ∆ιαταραχές 
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Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

  Αίσθηµα 
Παλµών* 

Ταχυκαρδία* Έµφραγµα του 
Μυοκαρδίου*, 
Βραδυκαρδία, 
Καρδιακή 
∆ιαταραχή 

 
 
 

 

Αγγειακές ∆ιαταραχές 

  Εξάψεις* Υπέρταση*, 
Έξαψη 

Περιφερική 
Ισχαιµία 

 Ασυνήθιστη 
Αιµορραγία 
(όπως επίσταξη, 
γαστρεντερική 
αιµορραγία ή 
αιµατουρία) 

∆ιαταραχές του Αναπνευστικού συστήµατος, του Θώρακα και του Μεσοθωρακίου 

  Χασµουρητό* Βρογχόσπασµος
*, ∆ύσπνοια, 
Επίσταξη 

Λαρυγγόσπασµος, 
Υπεραερισµός, 
Υποαερισµός, 
Συριγµός, 
∆υσφωνία, 
Λόξυγκας 

  

∆ιαταραχές του Γαστρεντερικού Συστήµατος 

∆ιάρροια 
(18%), 
Ναυτία 
(24%), 
Ξηροστοµία 
(14%) 

Κοιλιακό 
Αλγος*, 
Έµετος*, 
∆υσκοιλιότητα*, 
∆υσπεψία, 
Μετεωρισµός 

Οισοφαγίτιδα, 
∆υσφαγία, 
Αιµορροΐδες, 
Υπερέκκριση 
Σιέλου, 
∆ιαταραχή της 
Γλώσσας, 
Ερυγές 

 

Μέλαινα, 
Αιµατοχεσία, 
Στοµατίτιδα, 
Εξέλκωση της 
Γλώσσας, 
∆ιαταραχή Οδόντος, 
Γλωσσίτιδα, 
Εξέλκωση του 
Στόµατος  

 Παγκρεατίτιδα 

∆ιαταραχές του Ήπατος και των Χοληφόρων  

     Ηπατική Λειτουργία 
Μη φυσιολογική 

 Σοβαρά 
ηπατικά 
συµβάµατα 
(περιλαµβανο-
µένων της 
ηπατίτιδας, του 
ίκτερου και της 
ηπατικής 
ανεπάρκειας)  

∆ιαταραχές του ∆έρµατος και του Υποδόριου ιστού 

 Εξάνθηµα*,  
Υπεριδρωσία 

Περικογχικό 
Οίδηµα*, 
Πορφύρα*, 

∆ερµατίτιδα, 
∆ερµατίτιδα 
Ποµφολυγώδης, 

 Σπάνιες 
αναφορές 
σοβαρών 
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Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

Αλωπεκία*, 
Κρύος Ιδρώτας, 
Ξηροδερµία, 
Κνίδωση* 

Εξάνθηµα 
Θυλακιώδες, Μη 
φυσιολογική Υφή 
Μαλλιών, Μη 
φυσιολογική Οσµή 
Σώµατος 

δερµατικών 
ανεπιθύµητων 
ενεργειών 
(SCAR): π.χ. 
σύνδροµο 
Stevens-
Johnson και 
επιδερµική 
νεκρόλυση, 
Αγγειοοίδηµα, 
Οίδηµα 
Προσώπου, 
Φωτοευαισθη-
σία, 
∆ερµατική 
Αντίδραση, 
Κνησµός 

∆ιαταραχές του Μυοσκελετικού Συστήµατος και του Συνδετικού ιστού 

 Μυαλγία Οστεοαρθρίτιδα, 
Μυϊκή 
Αδυναµία, 
Οσφυαλγία, 
Μυϊκές 
∆εσµιδώσεις 

Οστική ∆ιαταραχή  Αρθραλγία, 
Μυϊκές 
Κράµπες 

∆ιαταραχές των Νεφρών και των Ουροφόρων Οδών 

   Νυκτουρία, 
Κατακράτηση 
Ούρων*, 
Πολυουρία, 
Συχνουρία, 
∆ιαταραχή 
Ούρησης 

Ολιγουρία, 
Ακράτεια  Ούρων*, 
∆υσκολία στην 
ούρηση 

  

∆ιαταραχές του Αναπαραγωγικού Συστήµατος και του Μαστού** 

Αποτυχία 
Εκσπερµά-
τισης (14%) 

Σεξουαλική 
∆υσλειτουργία, 
Στυτική 
∆υσλειτουργία 

Κολπική 
Αιµορραγία, 
Σεξουαλική 
∆υσλειτουργία 
του Θήλεος 

Μηνορραγία, 
Ατροφική 
Αιδοιοκολπίτιδα, 
Βαλανοποσθίτιδα, 
Έκκριµα 
Γεννητικών 
Οργάνων, 
Πριαπισµός*, 
Γαλακτόρροια* 

 Γυναικοµαστία, 
Ανωµαλίες 
Εµµήνου ρύσης

Γενικές ∆ιαταραχές και Καταστάσεις της Οδού Χορήγησης 

Κόπωση Θωρακικό Αίσθηµα Κήλη, Ίνωση της  Οίδηµα  
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Πολύ 
Συχνές 
(≥1/10) 

Συχνές         
(≥1/100 έως 
<1/10) 

Ασυνήθεις         
(≥1/1000 έως ≤ 
1/100), 

Σπάνιες 

(≥1/10000 έως  ≤ 
1/1000) 

Πολύ 
Σπάνιες 
 
(<1/10000) 
 

Άγνωστης 
Συχνότητας 

(10%)* Άλγος* κακουχίας*, 
Ρίγη, Πυρεξία*, 
Εξασθένιση *, 
∆ίψα 

Θέσης Ένεσης, 
Ανοχή σε Φάρµακο 
Μειωµένη, 
∆ιαταραχή στο 
Βάδισµα, Μη 
Εκτιµητέο Σύµβαµα 

Περιφερικό  

Παρακλινικές Εξετάσεις 

  Σωµατικό βάρος 
Μειωµένο* 
Σωµατικό βάρος 
Αυξηµένο* 

Αµινοτρανσφεράση 
της Αλανίνης 
Αυξηµένη, 
Ασπαρτική 
Αµινοτρανσφεράση 
Αυξηµένη, Σπέρµα 
µη φυσιολογικό 

 Μη 
φυσιολογικά 
Κλινικά 
Εργαστηριακά 
Αποτελέσµατα, 
Αλλοιωµένη 
Λειτουργία 
Αιµοπεταλίων, 
Αυξηµένη 
Χοληστερόλη 
Ορού 

Κακώσεις και ∆ηλητηριάσεις 

   Κάκωση   

Χειρουργικοί και Άλλοι ιατρικοί χειρισµοί 

   Τεχνική 
Αγγειοδιαστολής 

  

Εάν παρουσιάστηκαν ανεπιθύµητες εµπειρίες στην κατάθλιψη, ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, διαταραχή 
πανικού, διαταραχή µετατραυµατικού άγχους και κοινωνική αγχώδη διαταραχή, οι σωµατικοί όροι έχουν 
επαναταξινοµηθεί µε βάση σωµατικούς όρους από µελέτες στην κατάθλιψη. 
Ένα περιστατικό νεοπλάσµατος αναφέρθηκε σε έναν ασθενή που ελάµβανε σερτραλίνη, σε σύγκριση µε 
κανένα περιστατικό στους ασθενείς που ελάµβαναν εικονικό φάρµακο 
* αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιάστηκαν επίσης στην αποκτηθείσα εµπειρία µετά την κυκλοφορία 
του φαρµάκου 
** ο παρονοµαστής αποτελείται από τον συνολικό αριθµό των ασθενών (άνδρες και γυναίκες): σερτραλίνη 
(1118 άνδρες, 1424 γυναίκες), εικονικό φάρµακο (926 άνδρες, 1219 γυναίκες) 
Μόνο για µελέτες Ιδεοψυχαναγκαστικής ∆ιαταραχής, βραχείας διάρκειας, 1-12 εβδοµάδων 
*** Περιστατικά αυτοκτονικού ιδεασµού και αυτοκτονικής συµπεριφοράς έχουν αναφερθεί κατά τη 
διάρκεια θεραπείας µε σερτραλίνη ή αρχικά µετά από διακοπή της θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.4) 

 
Συµπτώµατα απόσυρσης που παρατηρήθηκαν µε τη διακοπή της θεραπείας µε σερτραλίνη 
Η διακοπή της σερτραλίνης (ιδιαίτερα όταν είναι απότοµη), οδηγεί συχνά σε συµπτώµατα 
απόσυρσης. Ζάλη, διαταραχές της αισθητικότητας (συµπεριλαµβανοµένης της παραισθησίας), 
διαταραχές ύπνου (συµπεριλαµβανοµένων της αϋπνίας και των έντονων ονείρων), διέγερση ή άγχος, 
ναυτία και/ή έµετος, τρόµος και κεφαλαλγία, έχουν αναφερθεί πιο συχνά. Σε γενικές γραµµές, αυτές 
οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι ήπιες έως µέτριες  και περιορίζονται από µόνες τους, παρόλα αυτά, σε 
κάποιους ασθενείς, µπορεί να είναι σοβαρές και/ή παρατεταµένες. Γι’αυτόν τον λόγο, όταν δεν 
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απαιτείται πλέον η θεραπεία µε σερτραλίνη, συνιστάται να γίνεται βαθµιαία διακοπή µε µείωση της 
δόσης (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). 
 
Ηλικιωµένος Πληθυσµός  
Οι εκλεκτικοί αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRIs) ή οι εκλεκτικοί αναστολείς 
επαναπρόσληψης της σεροτονίνης και της νοραδρεναλίνης (SNRIs) συµπεριλαµβανοµένης της 
σερτραλίνης έχουν συσχετιστεί µε περιστατικά κλινικά σηµαντικής υπονατριαιµίας σε ηλικιωµένους 
ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να διατρέχουν µεγαλύτερο κίνδυνο για αυτήν την ανεπιθύµητη ενέργεια 
(βλ. παράγραφο 4.4). 
 
Παιδιατρικός Πληθυσµός 
Σε πάνω από 600 παιδιατρικούς ασθενείς που ελάµβαναν θεραπεία, το συνολικό προφίλ των 
ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν σε γενικές γραµµές παρόµοιο µε αυτό που έχει παρατηρηθεί σε 
µελέτες σε ενήλικες. Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί από ελεγχόµενες µελέτες 
(n=281 ασθενείς που ελάµβαναν σερτραλίνη): 
Πολύ συχνές (≥ 1/10): Κεφαλαλγία (22%), αϋπνία (21%), διάρροια (11%) και ναυτία (15%). 
Συχνές (≥ 1/100 και < 1/10): Θωρακικό άλγος, µανία, πυρεξία, έµετος, ανορεξία, συναισθηµατική 
αστάθεια, επιθετικότητα, διέγερση, νευρικότητα, διαταραχή στην προσοχή, ζάλη, υπερκινησία, 
ηµικρανία, υπνηλία, τρόµος, οπτική διαταραχή, ξηροστοµία, δυσπεψία, εφιάλτης, κόπωση, 
κατακράτηση ούρων, εξάνθηµα, ακµή, επίσταξη, µετεωρισµός. 
Ασυνήθεις (≥ 1/1000 και < 1/100): Παρατεταµένο διάστηµα QT στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα, 
απόπειρα αυτοκτονίας, σπασµός, εξωπυραµιδική διαταραχή, παραισθησία, κατάθλιψη, 
ψευδαισθήσεις, πορφύρα, υπεραερισµός, αναιµία, ηπατική λειτουργία µη φυσιολογική, 
αµινοτρανσφεράση της αλανίνης αυξηµένη, κυστίτιδα, έρπης απλός, εξωτερική ωτίτιδα, ωταλγία, 
πόνος του οφθαλµού, µυδρίαση, αίσθηµα κακουχίας, αιµατουρία, εξάνθηµα φλυκταινώδες, ρινίτιδα, 
κάκωση, σωµατικό βάρος µειωµένο, µυϊκές δεσµιδώσεις, ανώµαλα όνειρα, απάθεια, 
λευκωµατινουρία, συχνουρία, πολυουρία, µαστοδυνία, διαταραχές εµµήνου ρύσης, αλωπεκία, 
δερµατίτιδα, διαταραχή δέρµατος, οσµή δέρµατος µη φυσιολογική, κνίδωση, τριγµός των οδόντων 
και έξαψη. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Τοξικότητα 
Με βάση τα διαθέσιµα στοιχεία, η σερτραλίνη παρουσιάζει µεγάλο περιθώριο ασφαλείας όσον αφορά 
στην υπερδοσολογία. Έχουν αναφερθεί περιπτώσεις λήψης υπερβολικής δόσης µόνο σερτραλίνης, 
µέχρι 13,5 g. Έχουν αναφερθεί θάνατοι που σχετίζονται µε λήψη υπερβολικής δόσης σερτραλίνης, 
κυρίως σε συνδυασµό µε άλλα φάρµακα και/ή οινόπνευµα. Κατά συνέπεια, κάθε υπέρβαση της 
δοσολογίας πρέπει να αντιµετωπίζεται µε άµεση ιατρική παρέµβαση. 
 
Συµπτώµατα 
Συµπτώµατα που οφείλονται σε λήψη υπερβολικής δόσης περιλαµβάνουν ανεπιθύµητες ενέργειες 
που σχετίζονται µε το σύνδροµο σεροτονίνης, όπως υπνηλία, γαστρεντερικές διαταραχές (όπως 
ναυτία και έµετο), ταχυκαρδία, τρόµο, διέγερση και ζάλη. Λιγότερο συχνά έχει αναφερθεί κώµα.  
 
Αντιµετώπιση 
∆εν υπάρχουν ειδικά αντίδοτα για τη σερτραλίνη. Πρέπει να διασφαλίζεται και να διατηρείται η 
ελεύθερη δίοδος των αεροφόρων οδών, έτσι ώστε να εξασφαλιστεί επαρκής οξυγόνωση και 
κυκλοφορία του αέρα, εφόσον απαιτείται. Ο ενεργός άνθρακας, ο οποίος µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
µε ένα καθαρτικό, µπορεί να αποδειχτεί το ίδιο ή και περισσότερο αποτελεσµατικός από την  πλύση 
στοµάχου και θα πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα χορήγησής του όταν αντιµετωπίζεται περίπτωση 
υπερδοσολογίας. Η πρόκληση εµέτου δεν συνιστάται. Συνιστάται η παρακολούθηση της καρδιακής 
λειτουργίας και των ζωτικών σηµείων µαζί µε την εφαρµογή γενικών συµπτωµατικών και 
υποστηρικτικών µέτρων. Λόγω του µεγάλου όγκου κατανοµής της σερτραλίνης, η πρόκληση 
διούρησης, η αιµοδιύλιση, η αιµοδιήθηση και η αφαιµαξοµετάγγιση δεν είναι πιθανό να ωφελήσουν. 
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5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Εκλεκτικοί αναστολείς επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (SSRI). 
Κωδικός ATC: N06 AB06. 
 
Η σερτραλίνη αποτελεί ισχυρό και ειδικό αναστολέα της επαναπρόσληψης της σεροτονίνης (5-ΗΤ) 
από τους νευρώνες in vitro, µε αποτέλεσµα την ενίσχυση της δράσης της 5-ΗΤ στα ζώα. Έχει πολύ 
ασθενή δράση στην επαναπρόσληψη της νορεπινεφρίνης και της ντοπαµίνης από τους νευρώνες. Σε 
κλινικές δόσεις, η σερτραλίνη αναστέλλει την επαναπρόσληψη της σεροτονίνης εντός των 
αιµοπεταλίων στον άνθρωπο. Το φάρµακο στερείται διεγερτικής, κατασταλτικής ή αντιχολινεργικής 
δραστηριότητας, καθώς και καρδιοτοξικότητας στα ζώα. Σε ελεγχόµενες µελέτες µε υγιείς εθελοντές, 
η σερτραλίνη δεν προκάλεσε καταστολή και δεν επηρέασε την ψυχοκινητική λειτουργία.  Σύµφωνα 
µε την εκλεκτική ανασταλτική της δράση επί της επαναπρόσληψης της 5-ΗΤ, η σερτραλίνη δεν 
ενισχύει την κατεχολαµινεργική δραστηριότητα. Η σερτραλίνη  δεν παρουσιάζει συγγένεια προς τους 
µουσκαρινικούς (χολινεργικούς), σεροτονινεργικούς, ντοπαµινεργικούς, αδρενεργικούς, 
ισταµινεργικούς και τους GABAεργικούς υποδοχείς ή προς τους υποδοχείς βενζοδιαζεπίνης. Η 
χρόνια χορήγηση της σερτραλίνης σε ζώα συσχετίστηκε µε µείωση του αριθµού των νορεπινεφρικών 
υποδοχέων του εγκεφάλου (down-regulation), όπως παρατηρείται και µε άλλα κλινικώς δραστικά 
αντικαταθλιπτικά και αντιψυχωτικά φάρµακα. 
 
Με τη σερτραλίνη δεν φάνηκε να υπάρχει πιθανότητα για κατάχρηση. Σε µια ελεγχόµενη µε εικονικό 
φάρµακο, διπλά-τυφλή, τυχαιοποιηµένη µελέτη της συγκριτικής προδιάθεσης για κατάχρηση της 
σερτραλίνης, της αλπραζολάµης και της d-αµφεταµίνης στον άνθρωπο, η σερτραλίνη δεν προκάλεσε 
θετικά υποκειµενικά αποτελέσµατα που να υποδεικνύουν ότι έχει τη δυνατότητα να προκαλέσει 
κατάχρηση. Αντιθέτως, τα άτοµα που έλαβαν µέρος στη µελέτη κατέταξαν την d-αµφεταµίνη και την 
αλπραζολάµη, πιο ψηλά, σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο, µε βάση την επιθυµία να πάρουν το 
φάρµακο, την προκαλούµενη ευφορία και την πιθανότητα κατάχρησης. Η σερτραλίνη δεν προκάλεσε 
ούτε τη διέγερση και το άγχος, που συσχετίζονται µε την χορήγηση της d-αµφεταµίνης, ούτε την 
καταστολή και µείωση της ψυχοκινητικής λειτουργίας, που συσχετίζονται µε την αλπραζολάµη. Η 
σερτραλίνη δεν λειτουργεί ως θετικό ερέθισµα (ανταµοιβή) στους πιθήκους rhesus, που ήταν 
εκπαιδευµένοι να χορηγούν στον εαυτό τους κοκαΐνη, ούτε υποκαθιστά ως διακριτό διεγερτικό 
ερέθισµα, για τους πιθήκους rhesus, την d-αµφεταµίνη ή την πεντοβαρβιτάλη. 
 
Κλινικές ∆οκιµές 
 
Μείζονα Καταθλιπτική ∆ιαταραχή 
∆ιεξάχθηκε µία µελέτη, που περιελάµβανε εξωνοσοµειακούς ασθενείς µε κατάθλιψη, οι οποίοι 
παρουσίασαν ανταπόκριση στην σερτραλίνη, στο τέλος µίας αρχικής, ανοικτής φάσης θεραπείας 8 
εβδοµάδων, µε σερτραλίνη 50-200 mg ηµερησίως. Αυτοί οι ασθενείς (n=295) τυχαιοποιήθηκαν σε 
συνέχιση για 44 εβδοµάδες σε διπλά-τυφλή σερτραλίνη 50-200 mg ηµερησίως ή εικονικό φάρµακο. 
Ένα στατιστικώς σηµαντικό χαµηλότερο ποσοστό υποτροπής παρατηρήθηκε στους ασθενείς που 
έλαβαν σερτραλίνη, σε σύγκριση µε αυτούς που έλαβαν εικονικό φάρµακο. Η µέση δόση για αυτούς 
που ολοκλήρωσαν την µελέτη ήταν 70 mg ηµερησίως. Το ποσοστό (%) αυτών που εµφάνισαν 
ανταπόκριση (που ορίζονται ως αυτοί οι ασθενείς οι οποίοι δεν υποτροπίασαν) για τα σκέλη της 
σερτραλίνης και του εικονικού φαρµάκου ήταν 83,4% και 60,8% αντίστοιχα.  
 
∆ιαταραχή Μετατραυµατικού Άγχους  
Συνδυασµένα δεδοµένα από τις 3 µελέτες στη ∆ιαταραχή Μετατραυµατικού Άγχους, στο γενικό 
πληθυσµό, έδειξαν χαµηλότερο βαθµό ανταπόκρισης στους άνδρες, σε σύγκριση µε τις γυναίκες. Στις 
δύο θετικές µελέτες γενικού πληθυσµού, οι βαθµοί ανταπόκρισης των ανδρών και των γυναικών που 
ελάµβαναν σερτραλίνη, έναντι του εικονικού φαρµάκου, ήταν παρόµοιοι (γυναίκες: 57,2% έναντι 
34,5%, άνδρες: 53,9% vs 38,2%). Ο αριθµός των ανδρών και των γυναικών ασθενών στον συνολικό 
γενικό πληθυσµό ήταν 184 και 430, αντίστοιχα και, ως εκ τούτου, τα αποτελέσµατα στις γυναίκες 
είναι πιο ισχυρά και οι άνδρες συσχετίσθηκαν µε άλλες µεταβλητές κατά την έναρξη (περισσότερη 
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κατάχρηση ουσιών, µεγαλύτερη διάρκεια, αιτία του τραύµατος, κτλ), που συσχετίζονται µε µείωση 
του αποτελέσµατος. 
 
Παιδιατρική Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή   
Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της σερτραλίνης (50-200 mg/ηµέρα) εξετάσθηκε στη 
θεραπεία µη καταθλιπτικών παιδιών (6-12 ετών) και εφήβων (13-17 ετών) εξωτερικών ασθενών, µε 
ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή. Μετά από µία εβδοµάδα εισαγωγής, µονά-τυφλής µε εικονικό 
φάρµακο, οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε θεραπεία δώδεκα εβδοµάδων ευέλικτης δοσολογίας είτε µε 
σερτραλίνη είτε µε εικονικό φάρµακο. Παιδιά (ηλικίας 6-12 ετών) ξεκίνησαν αρχικά µε δόση 25 mg. 
Οι ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν στην σερτραλίνη έδειξαν σηµαντικά µεγαλύτερη ανταπόκριση, από 
αυτούς που τυχαιοποιήθηκαν στο εικονικό φάρµακο στις κλίµακες Children’s Yale-Brown Obsessive 
Compulsive Scale CY-BOCS (p=0,005), NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p=0,019) και 
CGI Improvement (p=0,002). Επιπλέον, παρατηρήθηκε µία τάση προς µεγαλύτερη βελτίωση στην 
οµάδα της σερτραλίνης, έναντι της οµάδας του εικονικού φαρµάκου, στην κλίµακα CGI Severity 
(p=0,089). Για την κλίµακα CY-BOCs η µέση τιµή έναρξης και η µεταβολή από τα αποτελέσµατα της 
έναρξης, για την οµάδα του εικονικού φαρµάκου, ήταν 22,25 ± 6,15 και -3,4 ± 0,82, αντίστοιχα, ενώ 
για την οµάδα της σερτραλίνης, η µέση τιµή έναρξης και η µεταβολή από τα αποτελέσµατα της 
έναρξης ήταν 23,36 ± 4,56 και -6,8  ± 0,87, αντίστοιχα. Σε µία post-hoc ανάλυση, αυτοί που 
εµφάνισαν ανταπόκριση, που ορίζονται ως οι ασθενείς µε 25% ή µεγαλύτερη µείωση στην CY-BOCs 
(το πρωτεύον µέτρο αποτελεσµατικότητας) από την έναρξη µέχρι το τελικό σηµείο της µελέτης, ήταν 
53% των ασθενών υπό θεραπεία µε σερτραλίνη, σε σύγκριση µε 37% των ασθενών υπό θεραπεία µε 
εικονικό φάρµακο (p=0,03). 
 
∆εν υπάρχουν µακροχρόνια δεδοµένα ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας για αυτόν τον παιδιατρικό 
πληθυσµό.  
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για παιδιά ηλικίας κάτω των 6 ετών. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Η σερτραλίνη παρουσιάζει δοσοεξαρτώµενη φαρµακοκινητική στο δοσολογικό φάσµα από 50 έως 
200 mg. Στον άνθρωπο, µετά από εφ’άπαξ, ηµερήσια, από του στόµατος δόση, από 50 έως 200 mg 
για 14 ηµέρες, οι µέγιστες συγκεντρώσεις της σερτραλίνης στο πλάσµα παρατηρούνται περίπου στις 
4,5 έως 8,4 ώρες µετά την ηµερήσια χορήγηση του φαρµάκου. Η τροφή δεν µεταβάλλει σηµαντικά 
την βιοδιαθεσιµότητα των δισκίων σερτραλίνης.  
 
Εφόσον η βιοδιαθεσιµότητα των καψακίων σερτραλίνης αυξάνεται µε την παρουσία τροφής, 
συνιστάται τα καψάκια σερτραλίνης να χορηγούνται κατά τη διάρκεια των γευµάτων. 
 
Η τροφή δεν µεταβάλλει σηµαντικά την βιοδιαθεσιµότητα  του πυκνού διαλύµατος για παρασκευή 
ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης.  
 
Κατανοµή 
Κατά προσέγγιση 98% του φαρµάκου που κυκλοφορεί στο αίµα είναι συνδεδεµένο µε τις πρωτεΐνες 
του πλάσµατος.   
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Βιοµετατροπή 
Η σερτραλίνη µεταβολίζεται σε µεγάλο βαθµό κατά την πρώτη δίοδό της από το ήπαρ.  
 
Αποµάκρυνση 
Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της σερτραλίνης στο πλάσµα είναι κατά προσέγγιση 26 ώρες (κλίµακα 22-
36 ώρες). Σε συµφωνία µε τον τελικό χρόνο της ηµιζωής της αποµάκρυνσης, παρατηρείται ένας 
αθροιστικός διπλασιασµός της συγκέντρωσης του φαρµάκου µέχρι την επίτευξη σταθεροποιηµένης 
κατάστασης, η οποία επιτυγχάνεται µετά από 1 εβδοµάδα λήψης της εφ’άπαξ ηµερήσιας δόσης. Ο 
χρόνος ηµιζωής του N-desmethylsertraline κυµαίνεται µεταξύ 62 και 104 ωρών. Η σερτραλίνη και το 
N-desmethylsertraline µεταβολίζονται σε µεγάλο βαθµό στον άνθρωπο και οι µεταβολίτες που 
προκύπτουν απεκκρίνονται στα κόπρανα και στα ούρα, σε ίσες ποσότητες.  Μόνο µια µικρή 
ποσότητα (<0,2 %) σερτραλίνης, υπό αναλλοίωτη µορφή, απεκκρίνεται στα ούρα. 
 
Φαρµακοκινητική σε ειδικές οµάδες ασθενών 
 
Παιδιατρικοί Ασθενείς µε Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή 
Η φαρµακοκινητική της σερτραλίνης µελετήθηκε σε 29 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6-12 ετών, 
και σε 32 έφηβους ασθενείς ηλικίας 13-17 ετών. Στους ασθενείς έγινε σταδιακή τιτλοποίηση προς τα 
πάνω σε ηµερήσια δόση των 200 mg µέσα σε 32 ηµέρες, είτε µε αρχική δόση των 25 mg και βήµατα 
αύξησης, είτε µε αρχική δόση των 50 mg ή µε προσαυξήσεις. Τo θεραπευτικó σχήµα των 25 mg και 
το θεραπευτικό σχήµα των 50 mg ήταν εξίσου ανεκτά. Στη σταθερή κατάσταση των 200 mg, τα 
επίπεδα σερτραλίνης στο πλάσµα στην οµάδα των 6-12 ετών ήταν περίπου 35% υψηλότερα σε 
σύγκριση µε την οµάδα των 13-17 ετών, και 21% υψηλότερα, σε σύγκριση µε την οµάδα αναφοράς 
των ενηλίκων. Όσον αφορά στην κάθαρση, δεν υπήρχαν σηµαντικές διαφορές µεταξύ αγοριών και 
κοριτσιών. Συνεπώς, συνιστάται για τα παιδιά µία χαµηλή αρχική δόση και βήµατα τιτλοποίησης των 
25 mg , ειδικά σε αυτά µε χαµηλό σωµατικό βάρος. Οι έφηβοι µπορούν να λάβουν δοσολογία 
ενηλίκων.  
 
Έφηβοι και ηλικιωµένοι 
Το φαρµακοκινητικό προφίλ στους εφήβους ή στους ηλικιωµένους δεν διαφέρει σηµαντικά από αυτό 
των ενηλίκων, ηλικίας µεταξύ 18 και 65 ετών. 
 
Ηπατική δυσλειτουργία 
Σε ασθενείς µε βλάβη στο ήπαρ, ο χρόνος ηµιζωής της σερτραλίνης παρατείνεται και η AUC 
αυξάνεται κατά τρεις φορές (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.4). 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Σε ασθενείς µε µέτρια έως σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία, δεν υπήρξε σηµαντική συσσώρευση 
σερτραλίνης. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα προκλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο, µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων, 
γονοτοξικότητας και καρκινογόνου δράσης. Μελέτες τοξικότητας στην αναπαραγωγή σε 
πειραµατόζωα δεν κατέδειξαν τερατογένεση ή ανεπιθύµητες ενέργειες στην γονιµότητα του άρρενος. 
Η εµβρυοτοξικότητα που παρατηρήθηκε ήταν πιθανόν συσχετισµένη µε τη µητρική τοξικότητα. Η 
µεταγεννητική επιβίωση κουταβιών και το σωµατικό βάρος ήταν µειωµένα µόνο κατά τις πρώτες 
µέρες µετά τη γέννηση. Η πρώιµη µεταγεννητική θνησιµότητα καταδείχθηκε ότι οφειλόταν στην 
εντός της µήτρας έκθεση µετά την 15η ηµέρα της κύησης. Οι µεταγεννετικές καθυστερήσείς στην 
ανάπτυξη που εµφανίστηκαν σε κουτάβια των οποίων οι µητέρες έλαβαν θεραπεία, πιθανόν 
οφείλονταν σε επιδράσεις στις µητέρες των κουταβιών και συνεπώς δεν ήταν σχετικές µε τον κίνδυνο 
εµφάνισης στους ανθρώπους.  
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
<Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.> 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης περιέχει 20 mg/ml 
σερτραλίνης. Πρέπει να αραιώνεται πριν τη χρήση. Χρησιµοποιείστε το σταγονόµετρο που παρέχεται 
για να αφαιρέσετε την απαιτούµενη ποσότητα του πόσιµου πυκνού διαλύµατος σερτραλίνης και 
αραιώστε µε περίπου 120 ml (ένα ποτήρι) νερό, αεριούχου αναψυκτικού πιπερόριζας, αεριούχου 
αναψυκτικού λεµονιού/γλυκολέµονου, χυµό λεµονιού ή πορτοκαλιού. Μην αναµιγνύετε το πόσιµο 
πυκνό διάλυµα σερτραλίνης µε οτιδήποτε άλλο εκτός από τα υγρά που αναφέρονται. Η δόση πρέπει 
να λαµβάνεται αµέσως µετά την αραίωση. Μη το παρασκευάζεται προκαταβολικά. Κατά περιόδους 
µπορεί να εµφανιστεί µία αµυδρή θόλωση στο διάλυµα: αυτό είναι φυσιολογικό.  
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ/ΚΙΒΩΤΙΟ  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg καψάκια σκληρά  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg καψάκια σκληρά 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg καψάκια σκληρά  
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 20 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Σερτραλίνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
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8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10.       Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
<{Όνοµα και διεύθυνση}> 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΑ BLISTERS  
 
BLISTERS 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg καψάκια σκληρά  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg καψάκια σκληρά 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg καψάκια σκληρά  
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Σερτραλίνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
ΦΙΑΛΕΣ ΠΟΛΥΑΙΘΥΛΕΝΙΟΥ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) 

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg καψάκια σκληρά  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg καψάκια σκληρά 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg καψάκια σκληρά  
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Σερτραλίνη 
 
Από του στόµατος χρήση 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
ΦΙΑΛΕΣ ΧΡΩΜΑΤΟΣ ΚΑΦΕ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) 

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 20 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Σερτραλίνη 
 
Από του στόµατος χρήση 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 25 mg καψάκια σκληρά  
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 50 mg καψάκια σκληρά 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 100 mg καψάκια σκληρά  
 
Zoloft και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 20 mg/ml πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου 
διαλύµατος 
 

[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Σερτραλίνη 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια 
µε τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το Zoloft και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το Zoloft 
3 Πώς να πάρετε το Zoloft 
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσεται το Zoloft 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ ZOLOFT ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Zoloft περιέχει το δραστικό συστατικό σερτραλίνη. Η σερτραλίνη ανήκει σε µία κατηγορία 
φαρµάκων που ονοµάζονται Εκλεκτικοί Αναστολείς Επαναπρόσληψης της Σεροτονίνης (EΑΕΣ-
SSRIs). Αυτά τα φάρµακα χρησιµοποιούνται για την θεραπεία της κατάθλιψης και των διαταραχών 
του άγχους. 
 
Το Zoloft µπορεί να χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία: 
• Της κατάθλιψης και της πρόληψης υποτροπής της κατάθλιψης (σε ενήλικες) 
• Της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής (σε ενήλικες). 
• Της διαταραχής µετατραυµατικού άγχους (σε ενήλικες) 
• Της διαταραχής πανικού (σε ενήλικες) 
• Της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (σε ενήλικες και σε παιδιά και σε εφήβους ηλικίας 6-
17 ετών).  
 
Η κατάθλιψη είναι µία κλινική ασθένεια, µε συµπτώµατα όπως το να αισθάνεστε λυπηµένος, να µην 
µπορείτε να κοιµηθείτε κανονικά ή να απολαύσετε τη ζωή όπως κάνατε παλιά.  
 
Η ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή και η διαταραχή πανικού είναι ασθένειες που σχετίζονται µε το 
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άγχος, µε συµπτώµατα όπως να σας βασανίζουν συνεχώς επίµονες ιδέες (εµµονές), οι οποίες σας 
αναγκάζουν να εκτελείτε επαναλαµβανόµενες τελετουργικές πράξεις (καταγκασµοί).  
 
Η διαταραχή µετατραυµατικού άγχους είναι µία πάθηση, η οποία µπορεί να συµβεί µετά από µία 
πολύ συγκινησιακή, τραυµατική εµπειρία και έχει κάποια συµπτώµατα τα οποία είναι παρόµοια µε 
την κατάθλιψη και το άγχος. Η κοινωνική αγχώδης διαταραχή (κοινωνική φοβία) είναι µία ασθένεια 
που σχετίζεται µε το άγχος. Χαρακτηρίζεται από αισθήµατα έντονου άγχους ή ανησυχίας κατά τις 
κοινωνικές επαφές (για παράδειγµα: όταν µιλάτε σε ξένους, όταν απευθύνεστε σε οµάδες ατόµων, 
όταν τρώτε ή πίνετε µπροστά σε άλλους ή όταν ανησυχείτε ότι µπορεί να συµπεριφερθείτε µε 
αµήχανο τρόπο).  
 
Ο γιατρός σας αποφάσισε ότι αυτό το φάρµακο είναι κατάλληλο για την θεραπεία της ασθένειάς σας. 
 
Θα πρέπει να ρωτήσετε τον γιατρό σας, εάν δεν είστε σίγουροι γιατί σας δόθηκε το Zoloft. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ ZOLOFT 
 
Μην πάρετε το Zoloft: 
- Σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στη σερτραλίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο  

συστατικό του Zoloft. 
- Σε περίπτωση που παίρνετε ή έχετε πάρει αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ) 

(αναστολείς της ΜΑΟ, όπως σελεγιλίνη, µοκλοβεµίδη) ή φάρµακα µε δράση ανάλογη µε 
αυτή των αναστολέων της ΜΑΟ (όπως η λινεζολίδη). Εάν σταµατήσετε την θεραπεία µε την 
σερτραλίνη, πρέπει να περιµένετε τουλάχιστον µία εβδοµάδα, πριν να ξεκινήσετε θεραπεία 
µε έναν αναστολέα της ΜΑΟ. Αφού σταµατήσετε την θεραπεία µε έναν αναστολέα της 
ΜΑΟ, πρέπει να περιµένετε τουλάχιστον 2 εβδοµάδες, πριν να µπορέσετε να ξεκινήσετε 
θεραπεία µε σερτραλίνη. 

- Σε περίπτωση που λαµβάνετε ένα άλλο φάρµακο που λέγεται Πιµοζίδη (ένα αντιψυχωσικό 
φάρµακο). 

- Σε περίπτωση που παίρνετε ή έχετε πάρει δισουλφιράµη µέσα στις τελευταίες 2 εβδοµάδες. 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος της σερτραλίνης εν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε δισουλφιράµη ή µέσα σε 2 εβδοµάδες µετά τη διακοπή της 
θεραπείας µε δισουλφιράµη. 

 
Προσέξτε ιδιαίτερα  µε το Zoloft: 
Τα φάρµακα δεν είναι πάντα κατάλληλα για όλους. Ενηµερώστε τον γιατρό σας πριν να πάρετε το 
Zoloft, εάν υποφέρετε ή είχατε υποφέρει στο παρελθόν µε κάποια από τις παρακάτω καταστάσεις: 
- Σύνδροµο Σεροτονίνης. Σε σπάνιες περιπτώσεις αυτό το σύνδροµο µπορεί να  

παρουσιαστεί, ενώ παίρνετε συγκεκριµένα φάρµακα ταυτόχρονα µε την σερτραλίνη. (Για  
συµπτώµατα, δείτε την παράγραφο 4 Πιθανές Ανεπιθύµητες Ενέργειες). Ο γιατρός σας θα 
σας έχει πει εάν είχατε υποφέρει από αυτό στο παρελθόν. 

- Εάν έχετε χαµηλά επίπεδα νατρίου στο αίµα, εφόσον αυτό µπορεί να συµβεί ως αποτέλεσµα 
της θεραπείας µε Zoloft. Θα πρέπει επίσης να ενηµερώσετε το γιατρό σας εφόσον λαµβάνεται 
συγκεκριµένα φάρµακα για την υπέρταση, δεδοµένου ότι αυτά τα φάρµακα µπορούν επίσης 
να τροποποιήσουν τα επίπεδα νατρίου στο αίµα σας. 

- Να προσέχετε ιδιαίτερα εάν είστε ηλικιωµένος/η, γιατί µπορεί να υπάρχει µεγαλύτερος 
κίνδυνος να έχετε χαµηλά επίπεδα νατρίου στο αίµα σας (δείτε. παραπάνω). 

- Ασθένεια του ήπατος. Ο γιατρός µπορεί να αποφασίσει ότι θα πρέπει να λάβετε µικρότερη 
δόση Zoloft. 

- ∆ιαβήτη, τα επίπεδα γλυκόζης στο αίµα σας µπορούν να τροποιηθούν εξαιτίας του Zoloft και 
τα φάρµακα για τον διαβήτη σας µπορεί να χρειάζεται να ρυθµιστούν 

- Επιληψία ή ιστορικό επιληπτικών κρίσεων. Εάν πάθετε κρίση (επιληπτική κρίση), 
επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας 
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- Εάν έχετε υποφέρει από µανιοκατάθλιψη (διπολική διαταραχή) ή σχιζοφρένεια. Εάν έχετε 
κάποιο µανιακό επεισόδιο, επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας 

- Εάν έχετε ή είχατε προηγουµένως αυτοκτονικές σκέψεις (δείτε παρακάτω - σκέψεις  
αυτοκτονίας και επιδείνωση της κατάθλιψής σας ή της αγχώδους διαταραχής) 

- Εάν έχετε υποφέρει από αιµορραγικές διαταραχές ή παίρνατε φάρµακα που  
αραιώνουν το αίµα (π.χ. ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή βαρφαρίνη) ή που µπορεί να 
αυξάνουν τον κίνδυνο αιµορραγίας 

- Εάν είστε παιδί ή έφηβος ηλικίας κάτω των 18 ετών. Το Zoloft θα πρέπει να  
λαµβάνεται για θεραπεία µόνο από παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 έως 17 ετών, που πάσχουν 
από Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή. Εάν παίνετε θεραπεία για αυτή την διαταραχή, ο 
γιατρός σας θα θέλει να σας παρακολουθεί στενά (δείτε Xρήση σε παιδιά και εφήβους 
παρακάτω) 

- Εάν κάνετε ηλεκτροσπασµοθεραπεία (ECT). 
 
Ανησυχία/Ακαθησία: 
Η χρήση της σερτραλίνης έχει συσχετισθεί µε την ακαθησία (εξαντλητική ανησυχία και ανάγκη για 
κίνηση, η οποία συχνά µας εµποδίζει να καθίσουµε ή να σταθούµε ακίνητοι). Αυτό είναι πιο πιθανό 
να συµβεί κατά τη διάρκεια των πρώτων λίγων εβδοµάδων της θεραπείας. Η αύξηση της δόσης 
µπορεί να είναι επιβλαβής σε ασθενείς που εµφανίζουν τέτοια συµπτώµατα. 
 
Αντιδράσεις απόσυρσης:  
Όταν η θεραπεία σταµατάει, οι αντιδράσεις απόσυρσης είναι συνήθεις, ιδιαίτερα εάν η θεραπεία 
σταµατάει απότοµα (δείτε την παράγραφο 4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενεργειες). Ο κίνδυνος 
αντιδράσεων απόσυρσης εξαρτάται από τη διάρκεια της θεραπείας, τη δοσολογία και το ρυθµό µε τον 
οποίο µειώνεται η δόση. Γενικά, τέτοια συµπτώµατα είναι ήπια έως µέτρια. Ωστόσο, µπορεί να είναι 
σοβαρά σε κάποιους ασθενείς. Συνήθως, εµφανίζονται µέσα στις πρώτες λίγες µέρες µετά τη διακοπή 
της θεραπείας. Γενικά, τέτοια συµπτώµατα εξαφανίζονται από µόνα τους και παρέρχονται µέσα σε 
δύο εβδοµάδες. Σε µερικούς ασθενείς µπορεί να διαρκέσουν πιο πολύ (2-3 µήνες ή περισσότερο). 
Όταν σταµατάτε τη θεραπεία µε σερτραλίνη, συνιστάται να µειώνετε τη δόση σταδιακά κατά τη 
διάρκεια µιας περιόδου αρκετών εβδοµάδων ή µηνών, ανάλογα µε τις ανάγκες του κάθε ασθενή.  
 
Σκέψεις αυτοκτονίας και επιδείνωση της κατάθλιψης ή της αγχώδους διαταραχής σας:  
Εάν έχετε κατάθλιψη και/ή αγχώδεις διαταραχές, µπορεί µερικές φορές να σκεφτείτε να βλάψετε τον 
εαυτό σας  ή να κάνετε σκέψεις αυτοκτονίας. Αυτές µπορεί να αυξηθούν όταν αρχίσετε για πρώτη 
φορά τα αντικαταθλιπτικά, καθώς όλα αυτά τα φάρµακα χρειάζονται χρόνο για να δουλέψουν 
συνήθως περίπου 2 εβδοµάδες αλλά κάποτε και περισσότερο.  
 
Υπάρχει µεγαλύτερη πιθανότητα να κάνετε τέτοιες σκέψεις: 
• Αν στο παρελθόν είχατε κάνει σκέψεις αυτοκτονίας ή σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας. 
• Αν είστε νεαρός ενήλικας. Πληροφόρηση από κλινικές δοκιµές έχει δείξει αυξηµένο  

κίνδυνο αυτοκτονικής συµπεριφοράς σε ενήλικες ηλικίας κάτω των 25 χρονών µε 
ψυχιατρικές καταστάσεις που λάµβαναν θεραπεία µε ένα αντικαταθλιπτικό.  

Εάν έχετε σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας, ή σκέψεις αυτοκτονίας, επικοινωνήστε µε τον γιατρό 
σας ή πηγαίνετε σε νοσοκοµείο αµέσως.  
Μπορεί να σας βοηθήσει το να πείτε σε ένα συγγενή ή στενό φίλο ότι έχετε κατάθλιψη ή αγχώδη 
διαταραχή και να τους ζητήσετε να διαβάσουν αυτό το φύλλο οδηγιών. Μπορείτε να τους ζητήσετε 
να σας πουν αν πιστεύουν ότι η κατάθλιψη ή η αγχώδης διαταραχή σας χειροτερέυει, ή αν ανησυχούν 
για αλλαγές στη συµπεριφορά σας 
 
Χρήση σε παιδιά και εφήβους: 
Η σερτραλίνη συνήθως δε θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 
ετών, εκτός από ασθενείς µε Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή. Οι ασθενείς κάτω των 18 
παρουσιάζουν αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών, όπως απόπειρα αυτοκτονίας, 
αυτοκτονικές σκέψεις και εχθρικότητα (κυρίως επιθετικότητα, αντιδραστική συµπεριφορά και θυµό) 
όταν λαµβάνουν αυτή την κατηγορία φαρµάκων. Παρ’όλα αυτά, είναι πιθανό ο γιατρός σας να 



51 

αποφασίσει να συνταγογραφήσει το Zoloft σε έναν ασθενή κάτω των 18, εάν είναι προς όφελος του 
ασθενή. Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το Zoloft σε έναν ασθενή κάτω των 18 ετών και 
θέλετε να το συζητήσετε, παρακαλούµε επικοινωνήσετε µαζί του/της. Επιπλέον, εάν κάποιο από τα 
συµπτώµατα που αναφέρονται παραπάνω εµφανιστούν ή επιδεινωθούν όταν ένας ασθενής κάτω των 
18 λαµβάνει Zoloft, θα πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας. Επίσης, η µακροπρόθεσµη ασφάλεια 
του Zoloft όσον αφορά στην ανάπτυξη, την ωρίµανση και την γνωσιακή και συµπεριφορική 
ανάπτυξη σε αυτή την ηλικιακή οµάδα, δεν έχει ακόµα αποδειχθεί.  
 
Λήψη άλλων φαρµάκων: 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρµακα, 
ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Ορισµένα φάρµακα µπορεί να επηρεάσουν τον τρόπο που δρά το Zoloft ή το ίδιο το Zoloft µπορεί να 
µειώσει την αποτελεσµατικότητα άλλων φαρµάκων που λαµβάνονται ταυτόχρονα. 
 
Η λήψη του Zoloft µαζί µε τα ακόλουθα φάρµακα µπορεί να προκαλέσει σοβαρές ανεπιθύµητες 
ενέργειες: 
• Φάρµακα που ονοµάζονται αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ), όπως η µοκλοβεµίδη 

(για τη θεραπεία της κατάθλιψης) και σελεγιλίνη (για τη θεραπεία της νόσου του Parkinson 
και το αντιβιοτικό λινεζολίδη. Μην χρησιµοποιείτε το Zoloft µαζί µε αναστολείς της MAO. 

• Φάρµακα που λαµβάνονται για τη θεραπεία  ψυχικών διαταραχών (πιµοζίδη). Μην  
χρησιµοποιείτε το Zoloft µαζί µε πιµοζίδη. 

• Μην χρησιµοποιείτε το Zoloft µαζί µε δισουλφιράµη. 
 
Ενηµερώστε τον γιατρό σας αν παίρνετε τα ακόλουθα φάρµακα: 
• Φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν St. John´s Wort (Hypericum perforatum). Το  

αποτέλεσµα του St. John´s Wort µπορεί να διαρκέσει για 1-2 εβδοµάδες. Ενηµερώστε τον 
γιατρό σας. 

• Προϊόντα που περιέχουν το αµινοξύ τρυπτοφάνη. 
• Φάρµακα για την θεραπεία του έντονου πόνου (π.χ. τραµαδόλη). 
• Φάρµακα για την θεραπεία της ηµικρανίας (π.χ. σουµατριπτάνη). 
• Φάρµακα που αραιώνουν το αίµα (βαρφαρίνη). 
• Φάρµακα για την θεραπεία του πόνου/της αρθρίτιδας (Μη στεροειδή αντιφλεγµονώδη 

(ΜΣΑΦ) όπως η ιµπουπροφαίνη, το ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη)). 
• Ηρεµιστικά (διαζεπάµη). 
• ∆ιουρητικά. 
• Φάρµακα για την θεραπεία της επιληψίας (φαινυτοΐνη). 
• Φάρµακα για την θεραπεία του διαβήτη (τολβουταµίδη). 
• Φάρµακα για την αντιµετώπιση υπερβολικών οξέων στο στοµάχι και κατά του  

έλκους (σιµετιδίνη). 
• Φάρµακα για την θεραπεία της µανίας και της κατάθλιψης (λίθιο). 
• Άλλα φάρµακα για την θεραπεία της κατάθλιψης (όπως αµιτριπτυλίνη, νορτριπτυλίνη). 
• Φάρµακα για την θεραπεία της σχιζοφρένειας και άλλων ψυχικών διαταραχών (όπως 

περφαιναζίνη, λεβοµεπροµαζίνη και ολανζαπίνη). 
 
Λήψη του Zoloft µε τροφές και ποτά: 
Τα δισκία Zoloft µπορούν να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή.  
Τα καψάκια Zoloft θα πρέπει να λαµβάνονται µε τροφή.  
Τα Zoloft πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος µπορούν να λαµβάνεται µε ή χωρίς 
τροφή.  
 
Το αλκοόλ θα πρέπει να αποφεύγεται ενώ παίρνετε το Zoloft. 
 
Κύηση και θηλασµός: 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
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Η ασφάλεια της σερτραλίνης δεν έχει πλήρως αποδειχθεί σε εγκύους γυναίκες. Η σερτραλίνη θα 
πρέπει να χορηγείται σε έγκυο, µόνο εάν ο γιατρός θεωρεί ότι το αναµενόµενο όφελος για την µητέρα 
υπερτερεί του πιθανού κινδύνου για το έµβρυο. Γυναίκες που είναι πιθανό να συλλάβουν, πρέπει να 
εφαρµόζουν µια ασφαλή µέθοδο αντισύλληψης αν λαµβάνουν σερτραλίνη. 
 
Υπάρχουν στοιχεία ότι η σερτραλίνη εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η σερτραλίνη θα πρέπει να 
χορηγείται σε γυναίκες κατά την διάρκεια του θηλασµού, µόνο εάν ο γιατρός θεωρεί ότι το 
αναµενόµενο όφελος για την µητέρα υπερτερεί του πιθανού κινδύνου για το µωρό. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Τα ψυχοτρόπα φάρµακα, όπως η σερτραλίνη, µπορεί να µειώσουν την ικανότητα οδήγησης ή 
χειρισµού µηχανών. Εποµένως, δεν θα πρέπει να οδηγείτε ούτε να χειρίζεστε µηχανήµατα, ώσπου να 
γνωρίσετε πως αυτό το φάρµακο επιδρά στην ικανότητά σας να εκτελείτε αυτές τις δραστηριότητες 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Zoloft: 
Εάν σας έχει πει ο γιατρός σας ότι έχετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, επικοινωνήστε µε τον γιατρό 
σας πριν πάρετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
  
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει 12 % αιθανόλη (αλκοόλ) και πρέπει να διαλύεται πριν τη 
χρήση. Κάθε ml πόσιµου διαλύµατος περιέχει 150,7 mg αλκοόλ.   
Επιβλαβές για αυτούς που πάσχουν από αλκοολισµό. Να λαµβάνεται υπόψη σε περιπτώσεις εγκύων 
γυναικών ή γυναικών που θηλάζουν, παιδιών ή για οµάδων υψηλού κινδύνου, όπως ασθενείς µε 
ηπατική νόσο ή επιληψία. 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει βουτυλο-υδροξυ-τολουένιο, που µπορεί να προκαλέσει 
ερεθισµό των µατιών, του δέρµατος και των βλεννογόνων µεµβρανών. Περιέχει επίσης, γλυκερόλη, η 
οποία, σε υψηλές δόσεις, µπορεί να προκαλέσει πονοκέφαλο, κοιλιακό πόνο και διάρροια. 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ ZOLOFT 
 
Πάντοτε να παίρνετε το Zoloft αυστηρά, σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας.  
Τα δισκία Zoloft µπορούν να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή. 
Τα καψάκια Zoloft θα πρέπει να λαµβάνονται µε τροφή.  
Τα Zoloft πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος µπορούν να λαµβάνεται µε ή χωρίς 
τροφή.  
 
Να παίρνετε το φάρµακό σας µία φορά την ηµέρα, είτε το πρωί είτε το βράδυ. 
 
Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Η συνήθης δόση είναι : 
Ενήλικες: 

Κατάθλιψη και Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: 
Για κατάθλιψη και ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, η συνήθης αποτελεσµατική δόση είναι 
(2,5 ml) 50 mg ηµερησίως. Η ηµερήσια δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κατά (2,5 ml) 
50 mg και σε διαστήµατα τουλάχιστον της µίας εβδοµάδας, σε µία περίοδο εβδοµάδων. Η 
µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ηµερησίως. 
∆ιαταραχή πανικού, Κοινωνική αγχώδης διαταραχή και ∆ιαταραχή µετατραυµατικού 
άγχους: 
Για διαταραχή πανικού, κοινωνική αγχώδη διαταραχή και διαταραχή µετατραυµατικού 
άγχους, η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινήσει µε (1,25 ml) 25 mg ηµερησίως και να αυξηθεί σε 
(2,5 ml) 50 mg ηµερησίως µετά από µία εβδοµάδα.  
Μετά, η ηµερήσια δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κατά (2,5 ml) 50 mg σε µία περίοδο 
εβδοµάδων. Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ηµερησίως. 
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Παιδιά και έφηβοι: 
Το Zoloft πρέπει να χορηγείται µόνο για τη θεραπεία παιδιών και εφήβων που πάσχουν από 
Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή ηλικίας 6-17 ετών. 

Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: 
Παιδιά ηλικίας 6 έως 12 ετών: η συνιστώµενη αρχική δόση είναι (1,25 ml) 25 mg 
ηµερησίως. Μετά από 1 εβδοµάδα, ο γιατρός σας µπορεί να την αυξήσει σε (2,5 ml) 50 mg 
ηµερησίως. Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ηµερησίως. 
Έφηβοι ηλικίας 13 έως 17 ετών: η συνιστώµενη αρχική δόση είναι (2,5 ml) 50 mg 
ηµερησίως. Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ηµερησίως. 

 
Εάν έχετε πρόβληµα µε το ήπαρ ή τους νεφρούς σας, παρακαλούµε ενηµερώστε τον γιατρό σας και 
ακολουθείστε τις οδηγίες του. 
 
Ο γιατρός σας θα σας συµβουλέψει για πόσο καιρό θα παίρνετε αυτό το φάρµακο. Αυτό θα εξαρτηθεί 
από τη φύση της ασθένειάς σας και από το πόσο καλά ανταποκρίνεσθε στην θεραπεία. Μπορεί να 
χρειαστούν αρκετές εβδοµάδες ώσπου τα συµπτώµατά σας να αρχίσουν να βελτιώνονται. 
 
Οδηγίες για τη σωστή χρήση του Zoloft: 
Το πυκνό διάλυµα για παρασκευή ποσίµου διαλύµατος πρέπει πάντα να αραιώνεται πριν τη χρήση. 
Μην πίνετε ποτέ το πυκνό διάλυµα µη αραιωµένο.  
 
Την πρώτη φορά που ανοίγετε τη φιάλη του πόσιµου πυκνού διαλύµατος, πρέπει να τοποθετήσετε το 
σταγονόµετρο στη φιάλη, ως ακολούθως:  
 

1) Ξεβιδώστε το πώµα στη φιάλη πιέζοντάς το µε δύναµη προς τα κάτω, ενώ ταυτόχρονα 
περιστρέφετε το πώµα προς τα αριστερά (µε τη φορά των δεικτών του ρολογιού). Απορρίψτε 
το πώµα.  

2) Τοποθετήστε το σταγονόµετρο στη φιάλη και σφίξτε καλά. Το σταγονόµετρο βρίσκεται στη 
συσκευασία.  

3) Όταν αργότερα ανοίξετε τη φιάλη, πιέστε µε δύναµη προς τα κάτω το σταγονόµετρο ενώ 
ταυτόχρονα περιστρέφετε το σταγονόµετρο προς τα αριστερά (µε τη φορά των δεικτών του 
ρολογιού). 

4) Μετά τη χρήση, τοποθετήστε το σταγονόµετρο πίσω στη φιάλη 
 
Υπολογισµός της δόσης:  
Χρησιµοποιείστε το σταγονόµετρο για να υπολογίσετε τη δόση, όπως έχει συνταγογραφηθεί από το 
γιατρό.  
Αναµίξτε την υπολογισµένη δόση µε 120 ml (ένα ποτήρι) υγρού. Αυτό µπορεί να είναι νερό, 
αεριούχο αναψυκτικό πιπερόριζας, αεριούχο αναψυκτικό λεµονιού/γλυκολέµονου, χυµός λεµονιού ή 
πορτοκαλιού.  
Μην αναµιγνύετε το πυκνό διάλυµα µε οτιδήποτε άλλο, εκτός από τα υγρά που αναφέρονται. Το 
µίγµα πρέπει να λαµβάνεται αµέσως µετά την αραίωση. Το µίγµα µπορεί να εµφανίσει µία αµυδρή 
θόλωση, αλλά αυτό είναι φυσιολογικό.  
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Zoloft από την κανονική: 
Εάν κατά λάθος πάρετε µεγαλύτερη ποσότητα Zoloft, επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας ή 
πηγαίνεται στο κοντινότερο νοσοκοµείο, στο τµήµα των επειγόντων. Να παίρνετε πάντα µαζί σας το 
κουτί του φαρµάκου είτε έχει µείνει φάρµακο είτε όχι. 
 
Συυµπτώµατα υπερδοσολογίας µπορεί να περιλαµβάνουν υπνηλία, ναυτία και έµετο, γρήγορο 
καρδιακό ρυθµό, τρέµουλο, διέγερση, ζάλη και σε σπάνιες περιπτώσεις αναισθησία. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Zoloft: 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε ένα δισκίο, µην πάρετε το δισκίο που παραλείψατε. Απλά πάρετε το επόµενο 
δισκίο την σωστή ώρα. 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
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Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το Zoloft: 
Μην σταµατήσετε να παίρνετε το Zoloft, εκτός εάν σας το πει ο γιατρός σας. Ο γιατρός σας θα 
θελήσει να µειώσει σταδιακά την δόση του Zoloft σε διάρκεια αρκετών εβδοµάδων, πριν να 
σταµατήσετε τελικά τη λήψη αυτού του φαρµάκου. Εάν σταµατήσετε ξαφνικά την λήψη αυτού του 
φαρµάκου, µπορεί να έχετε ανεπιθύµητες ενέργειες, όπως ζάλη, µούδιασµα, διαταραχές στον ύπνο, 
διέγερση ή άγχος, πονοκεφάλους, τάση για έµετο,  ασθένεια και τρέµουλο. Εάν έχετε κάποια από 
αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες ή κάποια άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια ενώ σταµατάτε την λήψη του 
Zoloft, παρακαλούµε επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε τον γιατρό ή 
τον φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Zoloft µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν  παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Η πιο συχνή ανεπιθύµητη ενέργεια είναι η ναυτία. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες εξαρτώνται από την 
δόση και συχνά περνάνε όσο συνεχίζεται η θεραπεία. 
 
Ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας: 
Εάν έχετε κάποιο από τα ακόλουθα συµπτώµατα µετά την λήψη αυτού του φαρµάκου, καθώς αυτά τα 
συµπτώµατα µπορεί να είναι σοβαρά. 
• Εάν αναπτύξετε ένα σοβαρό δερµατικό εξάνθηµα που δηµιουργεί φουσκάλες  

(πολύµορφο ερύθυµα), (αυτό µπορεί να επηρεάσει το στόµα και την γλώσα). Αυτά µπορεί να 
είναι σηµεία µίας ασθένειας που είναι γνωστή ως σύνδροµο Stevens-Johnson ή Τοξική 
Επιδερµική Νεκρόλυση (ΤΕΝ). Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο γιατρός σας θα διακόψει την 
θεραπεία. 

• Αλλεργική αντίδραση ή αλλεργία, οι οποίες µπορεί να περιλαµβάνουν συµπτώµατα  
όπως ένα δερµατικό εξάνθηµα µε φαγούρα, αναπνευστικά προβλήµατα, αναπνοή µε 
σφύριγµα, πρήξιµο στα βλέφαρα, στο πρόσωπο ή στα χείλη. 

• Εάν έχετε διέγερση, σύγχυση, διάρροια, υψηλό πυρετό και υψηλή πίεση αίµατος,  
υπερβολική εφίδρωση και γρήγορο καρδιακό ρυθµό. Αυτά είναι συµπτώµατα του Συνδρόµου 
Σεροτονίνης. Σε σπάνιες περιπτώσεις, αυτό το σύνδροµο µπορεί να παρουσιαστεί όταν 
παίρνετε συγκεκριµένα φάρµακα ταυτόχρονα µε την σερτραλίνη. Ο γιατρός σας µπορεί να 
θέλει να σταµατήσει την θεραπεία. 

• Εάν κιτρινίσει το δέρµα και τα µάτια σας, κάτι που µπορεί να  
σηµαίνει βλάβη στο ήπαρ. 

• Εάν έχετε καταθλιπτικά συµπτώµατα µε ιδέες αυτοκτονίας. 
• Εάν αρχίσετε να έχετε αίσθηση νευρικότητας και δεν µπορείτε να καθήσετε ή να  

µείνετε ακίνητος αφού ξεκινήσετε την λήψη του Zoloft. Θα πρέπει να ενηµερώσετε τον 
γιατρό σας εάν αρχίσετε να αισθάνεστε αεικίνητος. 

 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες παρατηρήθηκαν σε κλινικές µελέτες σε ενήλικες. 
 
Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε περισσότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
Αϋπνία, ζάλη, υπνηλία, πονοκέφαλος, διάρροια, τάση για έµετο, ξηροστοµία, αδυναµία 
εκσπερµάτισης, κόπωση. 
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Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε 1 έως 10 στους 100 ασθενείς): 
Πονόλαιµος, ανορεξία, αυξηµένη όρεξη, κατάθλιψη, παράξενη αίσθηση, εφιάλτες, άγχος, διέγερση, 
νευρικότητα, µειωµένο σεξουαλικό ενδιαφέρον, τρίξιµο των δοντιών, µούδιασµα και τσούξιµο, 
τρέµουλο, σφιγµένοι µύες, µη φυσιολογική γεύση, έλλειψη προσήλωσης, οπτικές διαταραχές, βουητό 
στα αυτιά, ταχυπαλµίες, εξάψη, χασµουρητό, κοιλιακός πόνος, έµετος, δυσκοιλιότητα, ταραγµένο 
στοµάχι, αέρια, εξάνθηµα, αυξηµένη εφίδρωση, µυϊκός πόνος, σεξουαλική δυσλειτουργία, στυτική 
δυσλειτουργία, θωρακικός πόνος. 
 
Ασυνήθεις ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε 1 έως 10 στους 1.000 ασθενείς): 
Κρύωµα στο στήθος, µύτη που «τρέχει», ψευδαισθήσεις, ευφορία (αίσθηµα υπερβολικής χαράς), 
έλλειψη ενδιαφέροντος, µη φυσιολογική σκέψη, σπασµός, ακούσιες µυϊκες συσπάσεις, µη 
φυσιολογικός συντονισµός, υπερκινησία, αµνησία, µειωµένη αίσθηση, διαταραχή στην οµιλία, 
ζαλάδα όταν σταθείτε όρθιοι, ηµικρανία, πόνος στα αυτιά, γρήγορος καρδιακός ρυθµός, υψηλή πίεση 
αίµατος, έξαψη, δυσκολία στην αναπνοή, πιθανή αναπνοή µε σφύριγµα, λαχάνιασµα, αιµορραγία στη 
µύτη, πρόβληµα στον οισοφάγο, δυσκολία στην κατάποση, αιµορροϊδες, αύξηση σάλιου, διαταραχή 
στην γλώσσα, ρέψιµο, πρήξιµο των µατιών, µωβ κηλίδες στο δέρµα, απώλεια των µαλλιών, κρύος 
ιδρώτας, ξηροδερµία, φαγούρα, οστεοαρθρίτιδα, µυϊκή αδυναµία, οσφυαλγία, µυϊκοί σπασµοί, 
ούρηση κατά την διάρκεια της νύχτας, ανικανότητα ούρησης, αύξηση στην ούρηση, αύξηση στην 
συχνότητα της ούρησης, δυσκολία στην ούρηση, αιµορραγία στον κόλπο, γυναικεία σεξουαλική 
δυσλειτουργία, αίσθηση κακουχίας, ρίγη, πυρετός, αδυναµία, δίψα, µείωση του βάρους, αύξηση του 
βάρους. 
 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε 1 έως 10 στους 10.000 ασθενείς): 
Εντερικό πρόβληµα, µόλυνση στα αυτιά, καρκίνος, πρησµένοι αδένες, υψηλή χοληστερόλη, χαµηλό 
σάκχαρο στο αίµα, οργανικά συµπτώµατα λόγω άγχους ή συναισθηµάτων, εξάρτηση από το 
φάρµακο, ψυχωτική διαταραχή, επιθετικότητα, παράνοια, σκέψεις αυτοκτονίας, υπνοβασία, πρόωρη 
εκσπερµάτιση, κώµα, µη φυσιολογικές κινήσεις, δυσκολία στην κίνηση, αυξηµένη αίσθηση, 
διαταραχές στις αισθήσεις, γλαύκωµα, δακρυϊκό πρόβληµα, εµφάνιση κηλίδων µπροστά στα µάτια, 
διπλή όραση, πόνος του µατιού από το φως, αίµα στα µάτια, διεσταλµένες κόρες µατιών, καρδιακή 
προσβολή, αργός καρδιακός ρυθµός, καρδιακό πρόβληµα, κακή κυκλοφορία του αίµατος σε χέρια και 
πόδια, «κλείσιµο» του λαιµού, γρήγορη αναπνοή, αργή αναπνοή, δυσκολία στην οµιλία, λόξυγκας, 
αίµα στα κόπρανα, ερεθισµένο στόµα, πληγή στην γλώσσα, διαταραχή στα δόντια, πρόβληµα στην 
γλώσσα, πληγή στο στόµα, προβλήµατα µε την ηπατική λειτουργία, δερµατικό πρόβληµα µε 
φουσκάλες, εξάνθηµα στα µαλλιά, µη φυσιολογική υφή τριχών, µη φυσιολογική σωµατική µυρωδιά, 
διαταραχή στα οστά, µειωµένη ούρηση, ακράτεια ούρων, δυσκολία στην ούρηση, υπερβολική 
αιµορραγία του κόλπου, ξηρή περιοχή κόλπου, ερυθρό και επώδυνο πέος και ερυθρή και επώδυνη 
ακροποσθία, γενετήσιες εκκρίσεις, παρατεταµένη στύση, έκκριση από τον µαστό, κήλη, ουλή στο 
σηµείο χορήγησης, µειωµένη ανεκτικότητα στο φάρµακο, δυσκολία στο περπάτηµα, µη φυσιολογικές 
εργαστηριακές εξετάσεις, µη φυσιολογικό σπέρµα, κάκωση, χαλάρωση των αγγείων του αίµατος. 
 
Μετά από την κυκλοφορία της σερτραλίνης στην αγορά έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες 
ανεπιθύµητες ενέργειες: 
Μείωση στα λευκοκύτταρα, µείωση στα κύτταρα που προκαλούν πήξη στο αίµα, χαµηλές ορµόνες 
του θυρεοειδή, ενδοκρινολογικό πρόβληµα, χαµηλό νάτριο στο αίµα, µη φυσιολογικά, τροµακτικά 
όνειρα, αυτοκτονική συµπεριφορά, προβλήµατα κίνησης των µυών (όπως υπερκινησία, σφιγµένοι 
µύες και δυσκολία στο περπάτηµα), λιποθυµία, µη φυσιολογική όραση, αιµορραγικά προβλήµατα 
(όπως αιµορραγία της µύτης, αιµορραγία στο στοµάχι ή αίµα στα ούρα), παγκρεατίτιδα, σοβαρά 
προβλήµατα ηπατικής λειτουργίας, ίκτερος, οίδηµα δέρµατος, δερµατική αντίδραση στον ήλιο, 
φαγούρα, πόνος στις αρθρώσεις, µυϊκές κράµπες, αύξηση µεγέθους στήθους, ανωµαλίες στην έµµηνο 
ρύση, πρήξιµο των ποδιών, προβλήµατα πηκτικότητας και σοβαρή αλλεργική αντίδραση. 
 
Ανεπιθύµητες ενέργειες σε παιδιά και σε εφήβους: 
Σε κλινικές δοκιµές σε παιδιά και εφήβους, οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν σε γενικές γραµµές 
παρόµοιες µε αυτές που παρατηρούνται σε ενήλικες (δείτε παραπάνω). Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες 
ενέργειες σε παιδιά και εφήβους ήταν πονοκέφαλος, αϋπνία, διάρροια και τάση για έµετο. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ  ZOLOFT 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Zoloft µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί. Η 
ηµεροµηνία  λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτείστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Zoloft 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Εµφάνιση του Zoloft και  περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
<{Όνοµα του Κράτους Μέλους}> <{Ονοµασία του Φαρµακευτικού Προϊόντος}> 
<{Όνοµα του Κράτους Μέλους}> <{Ονοµασία του Φαρµακευτικού Προϊόντος}> 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία}  
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Οι εθνικές αρµόδιες αρχές, υπό τον συντονισµό του κράτους µέλους αναφοράς, πρέπει να 
διασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας πληρούν τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 
 
«Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεσµεύεται: 
 
Να παράσχει δηµοσιοποιηµένα σχετικά µη κλινικά δεδοµένα τοξικότητας σε νεαρά ζώα, προκειµένου 
να τεκµηριώσει τη µη αναγκαιότητα υποβολής πρόσθετων δεδοµένων στον συγκεκριµένο τοµέα. 
 
Να εκπονήσει µακροχρόνια µελέτη ασφάλειας η οποία θα εξετάζει την ανάπτυξη, τη σεξουαλική 
ωρίµανση και τη γνωστική και συναισθηµατική ανάπτυξη µε στόχο να υποστηρίξει την ένδειξη 
παιδιατρικής Ι∆Ψ σε παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6-17 ετών. Η συγκεκριµένη µελέτη θα 
περιλαµβάνει οµάδα σύγκρισης αποτελούµενη από παιδιατρικούς ασθενείς που ακολουθούν µόνο 
ψυχοθεραπεία». 
 


