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EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED

ZOLOFTI JA SARNASTE NIMETUSTE (vt | lisa) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Zolofti ja sarnaste nimetuste toimeaine on sertraliin, mis on selektiivne serotoniini tagasihaarde
inhibiitor (SSTI). Sertraliin on heaks kiidetud depressiooni raviks ning mones liitkmesriigis samuti
sotsiaalse drevushdire, paanikahiire (agorafoobiaga voi ilma), posttraumaatilise stressihdire (PTSH) ja
obsessiiv-kompulsiivse hdire (OCD) raviks. Mones liikmesriigis on sertraliin ndidustatud ka
obsessiiv-kompulsiivse héire raviks lastel ja noorukitel (vanuses 6—17 aastat). Zoloft lisati
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisrithma
koostatud ravimi omaduste kokkuvotete {ihtlustamist vajavate toodete loetellu muudetud direktiivi
2001/83/EU artikli 30 15ike 2 alusel.

Loik 4.1 — Néidustused: paanikahdire (agorafoobiaga voi ilma)

Miiiigiloa hoidja esitas andmed seda néidustust toetava kliinilise programmi kohta, mis koosneb
neljast mitme keskusega topeltpimedast platseebokontrollitud kliinilisest uuringust ja iihest
randomiseeritud voorutusuuringust. Esmane efektiivsuse muutuja méératleti kahe viimase ravinddala
jooksul esinenud paanikahoogude keskmise arvu jargi. Tulemused niitasid, et esmase efektiivsuse
nditaja korral ilmnes kolmes uuringus statistiliselt oluline paanikahéirete vihenemine vorreldes
platseeboga, kuid neljandas uuringus mitte. Randomiseeritud vodrutusuuringusse kaasati patsiente
eespool kirjeldatud liihiajalistest uuringutest ja veel iihest 10-nddalasest uuringust. Esmane
efektiivsuse néitaja oli relapsiga uuritavate arv. Esitatud tulemused niitasid, et ainult kuuel patsiendil
tekkis relaps kdnealuse uuringu vodrutusfaasi ajal, 6% platseebo- ja 1% sertraliiniriihmas. Relapside
véike esinemissagedus selles uuringus viitab sellele, et relapsi ennetamine pérast liheaastast ravi ei
pruugi olla vajalik, kuid uuring ei andnud teavet relapsi ennetamise kohta parast akuutset ravi (12
nédalat).

Inimravimite komitee leidis, et lihiajaline efektiivsus on tdestatud, kuid piisima jadvad kiisimused
seoses toendite puudumisega relapside ennetamise kohta. Peale selle ei andnud relapside ennetamise
uuring toendeid vajaduse kohta jatkata ravi pérast akuutset ravifaasi (kestusega ligikaudu 10—12
néddalat). Sel pohjusel leitakse, et ravi kestuse kohta paanikahdirete korral ei esitatud piisavalt
toendeid.

Sertraliini ohutusomadused on vastuvdetavad ja inimravimite komitee leidis, et iildine soovitus on
nédidustuse lubamine paanikahdire raviks jérgmises sdnastuses:

,,Sertraliin on ndidustatud paanikahdire raviks (agorafoobiaga vai ilma).”

Inimravimite komitee lisas ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.2 jairgmise teksti, eesmérgiga viidata
asjaolule, et jatkuva ravi vajadust tuleb regulaarselt hinnata:

., Jatkuvat ravi paanikahdire ja obsessiiv-kompulsiivse hdire korral tuleb regulaarselt hinnata, sest
nende hdirete korral ei ole relapside ennetamine toestatud.”

Loik 4.1 — Ndidustused: posttraumaatiline stressihdire (PTSH)

Miitigiloa hoidja esitas andmed selle ndidustuse kliinilise programmi kohta, mis koosneb neljast
lithiajalisest topeltpimedast platseebokontrollitud kliinilisest uuringust ning kahest pikaajalisest
efektiivsuse ja ohutuse uuringust. Neli liihiajalist platseebokontrollitud uuringut tehti
posttraumaatilise stressihdirega patsientidel ja need koosnesid poolenddalasest pimedast
sissejuhatavast perioodist platseeboga, millele jirgnes 12-nidalane topeltpime raviperiood. Uhte
uuringusse varvati meessoost sdjaveteranid — sel juhul olid posttraumaatilise stressihdire peamised
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pdhjused seotud lahingutegevusega ja esines pikaajaline posttraumaatiline stressihdire. Ulejaénud
kolmes lithiajalises uuringus olid enamik patsiente naised, kelle posttraumaatilise stressihéire
pohjuseks oli koduvégivald voi seksuaalne/fiilisiline trauma. Esmaseks efektiivsuse muutujaks oli
posttraumaatilise stressihdire raskuse kogutulemus CAPS-2-skaalal (Clinician-Administered PTSD
scale — arsti tehtav posttraumaatilise stressihdire hindamise test). Tulemused niitavad, et ainult kahes
uuringus ilmnes efektiivsus, samas kui tilejdénud kaks uuringut olid negatiivsed. Seoses sertraliini
efektiivsuse tdestamisega leidis inimravimite komitee, et sdjaveteranidel (kes on teadaolevalt
raviresistentne populatsioon) tehtud uuringu tulemustele on olemas piisav seletus, kuid teises
uuringurithmas esinenud negatiivsele toimele mitte, kuigi tdenéoliselt saab seda seostada platseebo
ootamatult suure toimivusega. Samuti oli inimravimite komitee arvamusel, et sertraliini toime
posttraumaatilisele stressihéirele tuleneb vihemalt osaliselt selle toimest depressioonile (HAMD).
Otsest toimet posttraumaatilise stressihdire depressioonile avalduva toime kontrollimisel ei ilmnenud.
Tundub, et lithiajaliste uuringute jooksul avaldus toime naistel, samas kui meestel ei ilmnenud mingit
toimet; inimravimite komitee leidis, et selle pohjuseks on meeste ja naiste baasnéitajate erinevused.
Teine probleem on toime depressioonile ja toime kroonilisele héirele, sest uuriti ainult alariihmi, kelle
korral hiire kestus oli kas <5 aastat voi >5-aastat, samas kui DSM-kriteeriumide kohaselt on
posttraumaatiline stressihdire krooniline, kui see on kestnud kauem kui 3 kuud. Sel pohjusel ei ole
ikka veel selge, kas efektiivsuse tulemusi saab laiendada patsientidele, kellel on dge posttraumaatiline
stressihdire tekkinud hiljuti (<3 kuud), ja kroonilise posttraumaatilise stressihdirega patsientidele (>3
kuud).

Ohutusega seoses jiéb korvalndhtude esinemissagedus posttraumaatilise stressihéire toimikus samasse
vahemikku kui teiste ndidustuste korral tehtud uuringutes ja raskeid korvalnéhte ei seostatud
uuringuravimiga. Esines iiks suitsiidikatse ja teatati tihest sertraliini {ileannustamise juhtumist, kuid
surmajuhtumeid uuringutes ei esinenud. Inimravimite komitee leidis, et iildiselt on sertraliini ohutus
posttraumaatilise stressihdire ravis sarnane ravimi ohutusega raske depressiivhéire ravis ega tekita
uusi kiisimusi.

Kokkuvdttes tekitab kahtlusi see, et efektiivsus ei ole piisiv ja et vihese ravivastuse pohjus negatiivses
uuringus on teadmata. Ikka veel tekitab kahtlusi ka depressiivsete slimptomite samaaegne esinemine
ja nende mdju posttraumaatilisele stressihdirele, sest seda ei kontrollitud piisavalt. Ometi leidis
inimravimite komitee, et kaks positiivset uuringut vdimaldavad teha otsuse efektiivsuse kohta, ja
vOttis vastu jargmise ndidustuse:

,,Sertraliin on ndidustatud posttraumaatilise stressihdire (PTSH) raviks”
tingimusel, et 16iku 5.1 lisatakse posttraumaatilise stressihdire kohta alljargnev tekst:

,, Kolme iildpopulatsioonis tehtud posttraumaatilise stressihdire uuringu kombineeritud andmed
nditasid vdiksemat ravivastust meestel kui naistel. Kahes tildpopulatsioonis tehtud uuringus, mis olid
positiivsed, oli ravivastusega patsientide protsent, sertraliin vs. platseebo, meestel ja naistel sarnane
(naistel 57,2% ja 34,5%, meestel 53,9% ja 38,2%). Mees- ja naispatsientide arv iihendatud
tildpopulatsiooni uuringutes oli vastavalt 184 ja 430 ning seetottu on tulemused naistel pohjalikumad
Jja mehi seostati teiste baasnditajatega (rohkem ainete kuritarvitamist, pikem kestus, trauma allikas
jne), mis on korrelatsioonis vihenenud toimega.”

Loik 4.1 — Néidustused: sotsiaalne drevushéire

Kliiniline programm sotsiaalse drevushéire ndidustuse jaoks koosnes kahest lithiajalisest
topeltpimedast randomiseeritud platseebokontrollitud kliinilisest uuringust ja kahest pikaajalisest
efektiivsuse ja ohutuse uuringust. Kaks lithiajalist platseebokontrollitud uuringut tehti sotsiaalse
arevushiirega patsientidel. Esmased efektiivsuse muutujad eri uuringutes olid Liebowitzi sotsiaalse
drevuse stimptomite skaala (Liebowitz Social anxiety Symptom Scale, LSAS) punktisumma ja Duke’i
sotsiaalse drevushdire lithiskaala (Brief Social Anxiety disorder Scale, BSPS) punktisumma. Esitatud
tulemused niitasid, et esmase tulemusmuutuja paranemine oli statistiliselt oluliselt suurem
sertraliinirithmas vorreldes platseeboriihmaga. Esitatud tulemused néditavad ka seda, et relapside
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esinemissagedus sertraliini/sertraliini rithmas on oluliselt madalam vorreldes esinemissagedusega
sertraliini/platseebo ja platseebo/platseebo rithmades. Kahest uuringust saadud positiivsed tulemused
seoses sotsiaalse drevuse skaala skooride keskmise paranemisega ja ravile vastanute arvuga tunduvad
olevat piisavalt kindlad, et toetada liithiajalist efektiivsust. Pikaajalise efektiivsuse ja relapside
ennetamise tdenditele antud hinnang osutab asjaolule, et uuringuid ei tehtud tépselt suuniste kohaselt,
ning pikaajaline (24 nédalat) uuring viitab tdepoolest pikaajalise ravi efektiivsusele, kuid see holmab
eksponeerimistreeninguga tegelenud raviriihmi, mis vdisid tulemuste tdlgendamist mdjutada. Uldiselt
viitavad kahe uuringu kombineeritud tulemused toime piisimisele pika aja jooksul.

Ohutusega seoses jaab koigi korvalndhtude esinemissagedus samasse vahemikku kui sertraliini
kasutamisel raske depressiooni ravis ja turustamisjérgne kogemus ei viita mingitele sellistele
korvalndhtudele, mis nduaksid erilist tdhelepanu voi tekitaksid probleeme kdnealuse ndidustuse puhul
manustamise korral. Seetdttu toetavad sertraliini uuringute iildised tulemused liihi- ja pikaajalist
efektiivsust ja kuna ei ilmnenud ootamatuid ohutusprobleeme, vorreldes sertraliini teadaolevate
ohutusomadustega depressiooni ravis, leidis inimravimite komitee, et kasulikkuse ja riski suhe
sotsiaalse drevushdire korral on positiivne, ja kiitis heaks jargmise nédidustuse:

,,Sertraliin on ndidustatud sotsiaalse drevushdire raviks”.

Loik 4.1 — Néidustused: obsessiiv-kompulsiivne hiire (OKH) (tidiskasvanutel)

Miiiigiloa hoidja esitas obsessiiv-kompulsiivse héire ndidustuse kliinilise programmi, mis koosneb
viiest lithiajalisest topeltpimedast platseebokontrollitud kliinilisest uuringust, iihest lithiajalisest
topeltpimedast uuringust, mis ei olnud platseebokontrollitud ja kus kasutati aktiivset vordlusravimit,
ning kahest pikaajalisest efektiivsuse ja ohutuse uuringust. Kdik uuringud hdlmasid obsessiiv-
kompulsiivse hdire DSM-III voi DSM-III-R kriteeriumidele vastavaid patsiente. Liihiajaliste uuringute
tulemused néitavad, et viiest platseebokontrollitud uuringust kolmes ilmnesid statistiliselt olulised
tulemused ja et neid tulemusi toetab ravile vastanute analiiiis, mis viitab ravile vastanute suuremale
osakaalule aktiivse vordlusravimi rithmades kui platseeboriihmas. Ulej4inud kaks uuringut olid
negatiivsed. Inimravimite komitee oli arvamusel, et iildiselt ilmnes neis uuringuis mdoddukas
lithiajaline efektiivsus. Varasemate taotluste korral esitas miitigiloa hoidja andmed
platseebokontrollitud voorutusuuringust (relapside ennetamise uuringust), milles ithe aasta pikkusele
avatud ravile vastanud patsiendid randomiseeriti saama ravi sertraliini voi platseeboga 28 nidala
jooksul, ning sellest uuringust périt tulemusi analiiiisiti. Inimravimite komitee oli arvamusel, et selles
uuringus kasutatud teist relapsi méaératlust, mis pohines ainult uurija hinnangul, mitte obsessiiv-
kompulsiivse hdire objektiivsel mddtmisel, ei saa pidada vastuvoetavaks méaédratluseks, sest see ei ole
objektiivne ega pruugi pohineda héirele iseloomulikel siimptomitel. Sel pdhjusel leidis inimravimite
komitee, et pikaajalist efektiivsust (toime piisimist) ei ole tdestatud.

Kokkuvdttes oli inimravimite komitee arvamusel, et sertraliinil on mdddukas liihiajaline toime ja
et ohutus tundub olevat vastuvoetav. Komitee on siiski iiha ettevaatlik, sest puuduvad toendid
relapside ennetamise kohta. Kaks pikaajalist uuringut ei olnud {iles ehitatud relapside ennetamise
hindamise eesmairgil ja saadud olulised tulemused olid seotud subjektiivselt méératletud relapsiga,
mis ei ole vastuvoetav. Sel pdhjusel leiab inimravimite komitee, et obsessiiv-kompulsiivse héire
ravi kestel ei esitatud piisavalt toendeid. Efektiivsuse ja ohutuse tdenduspdhine soovitus on lubada
jargmine ndidustus obsessiiv-kompulsiivse hiire raviks jargmises sdnastuses:

,,Sertraliin on ndidustatud obsessiiv-kompulsiivse hdire (OKH) raviks tdiskasvanutel”,
tingimusel, et ravimi omaduste kokkuvotte punktis 4.2 on alljargnevas sdnastuses kirjas, et
tulemused pikaajalise efektiivsuse kohta puuduvad, mis viitab vajadusele ravi jatkamist

regulaarselt hinnata:

,,Jatkuvat ravi paanikahdire ja obsessiiv-kompulsiivse hdire korral tuleb regulaarselt hinnata, sest
nende hdirete korral ei ole relapside ennetamist toestatud.”
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Loik 4.1 — Ndidustused: obsessiiv-kompulsiivne hdire (lastel)

Pediaatrilise ndidustuse toetamiseks esitati iiks uuring — 12-nddalane randomiseeritud topeltpime
uuring sertraliini ja platseeboga. Uuring hdlmas lapsi ja noorukeid vanuses 6—17 aastat. Kahes
varasemas avatud lisauuringus (mida selle toimiku raames ei esitatud) ilmnesid rasked korvalndhud,
millest moni vaib olla seotud uuringuravimiga, sealhulgas rasked agressiivsed reaktsioonid, nérvilisus
ja paranoidsed reaktsioonid, kaks rasket toonilis-kloonilist (grand mal) hoogu, siivenenud
suitsidaalsed ja homitsidaalsed motted. Lisaks ei esitatud seoses ohutusega andmeid endokriinsete
parameetrite kohta, toimete kohta kognitsioonile ja muudele kiipsemise parameetritele. Efektiivsuse ja
ohutuse uurimisel ei peetud silmas pikaajalist ohutust ja pikaajalisi toimeid endokriinsetele
parameetritele, seksuaalsele, kognitiivsele ja emotsionaalsele arengule ning muudele kiipsemise
parameetritele. Inimravimite komitee leidis, et tdendite puudumine erinevuse kohta laste ja
taiskasvanute vahel ei ole samavédrne tdestusega, et hdire on neis kahes rilhmas identne. Lapseeas
algaval obsessiiv-kompulsiivsel héirel on olulisi sarnasusi tdiskasvanutel esineva hiirega, kuid ka
olulisi erinevusi. Esitatud topeltpime 12-nédalane 187 lapsel (vanuses 6—17 aastat) tehtud uuring
toetab sertraliini efektiivsust, kuid annust lastel ei pohjendatud ja tulemuste kliiniline olulisus ei ole
kindlaks tehtud. Inimravimite komitee leidis, et avatud uuringud ei sobi pikaajalise efektiivsuse
toestamiseks regulatiivsetel eesmérkidel ja et iiks uuring ei ole pediaatrilise néidustuse toetamiseks
piisav.

Inimravimite komitee leidis, et kuna platseebot ei kasutatud, on keeruline asetada tdheldatud
kdrvalndhud laiemasse plaani. Annustamisega seoses ei ole alust arvata, et annuse-vastuse seosed
ilmnevad lastel ja noorukitel, aga kaovad tdiskasvanueas, ning inimravimite komitee leidis, et toendid,
mis toetaksid minimaalset efektiivset annust lastel ja noorukitel, puuduvad. Pikaajalise ohutuse kohta
toendite saamiseks tegi miiiigiloa hoidja ettepaneku tohustada praegust andmete kogumise meetodit
(Data Capture Aid, DCA) ja kontrollida koiki pediaatrilistel patsientidel (alla 18-aastased) tdheldatud
kdrvalndhte, mis on esitatud ravimiohutuse jarelevalve ohutusandmebaasis, ning uurida konealustel
juhtudel huvipakkuvaid korvalndhte pohjalikumalt. Inimravimite komitee leidis, et ohutus lastel ja
noorukitel ei ole piisaval médral tdestatud ning tuleb jatkata pediaatrilistel patsientidel ohutuse
uuringuid.

Sel pohjusel kohustus miiligiloa hoidja korraldama pikaajalise ohutusuuringu, mille kaigus
vaadeldakse kasvu, seksuaalse kiipsemise ning kognitiivse ja emotsionaalse arengu aspekte, ning
esitas inimravimite komiteele hindamiseks uuringu kokkuvotte. Inimravimite komitee ndustus
véljapakutud uuringu iildiste aspektidega, kuid ndudis kontrollriithma lisamist, mis koosneks néditeks
patsientidest, keda ei ole ravitud selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitoritega v3i kes on
saanud tiksnes psiihhoteraapiat. Miiligiloa hoidja esitas muudetud uuringu kokkuvotte, mis holmas
sertraliinile eksponeerimata kontrollriihma, ja selle kokkuvotte ldbivaatamise jdrel otsustati
véljapakutud uuringut toetada. Inimravimite komitee oli arvamusel, et vottes arvesse eelnenud arutelu
komitees ja miiligiloa hoidja esitatud muudetud uuringu kokkuvdtet, peetakse obsessiiv-kompulsiivse
hdire ndidustust pediaatrilistel patsientidel niiid samuti vastuvOetavaks, ja Kkiitis seega heaks
alljargneva nédidustuse:

,,Sertraliin on ndidustatud obsessiiv-kompulsiivse hdire raviks tdiskasvanutel ja pediaatrilistel
patsientidel vanuses 6—17 aastat”,

tingimusel, et ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 5.1 lisatakse alljargnev tekst:
., Konealuse pediaatrilise populatsiooni kohta puuduvad pikaajalise efektiivsuse andmed; samas on
korraldatud kuni 64 néidala pikkuseid kliinilisi uuringuid ja ilmnenud ohutusomadused kattuvad

ohutusomadustega tdiskasvanutel. Andmed alla 6-aastaste laste kohta puuduvad”,

tingimusel, et miiiigiloa hoidja ndustub alljargneva kohustusega:
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., Miitigiloa hoidja on kohustunud tegema pikaajalise ohutusuuringu, mille kdigus vaadeldakse kasvu,
seksuaalse kiipsemise ning kognitiivse ja emotsionaalse arengu aspekte, et toetada obsessiiv-
kompulsiivse hdire pediaatrilist ndidustust 6—17-aastastel patsientidel. See uuring hélmab
vordlusriihma, mis koosneb ainult psiihhoteraapiat saavatest pediaatrilistest patsientidest.”

Loik 4.1 — Ndidustused: depressioon (raske depressiivne hdire)

Peale lihe randomiseeritud vodrutusuuringu ja mitme pikaajalise uuringu tehti raske depressiivse héire
ndidustuse toetamiseks kokku 13 liihiajalist randomiseeritud kliinilist uuringut. Nende uuringute
tulemused viitavad positiivsele kasulikkuse ja riski suhtele raske depressiivse hiire korral. Téendeid
raske depressiivse hdire ndidustuse toetamiseks peeti vastuvdetavaks ning inimravimite komitee
keskendus lisandidustust — ,, sealhulgas depressioon, millega kaasnevad drevussiimptomid, nii maania
anamneesiga kui ka ilma selleta patsientidel ” — toetavate tdendite hindamisele. Selles toimikus
sisalduvate uuringute labivaatamine néitas, et kaks uuringut holmasid bipolaarse hdirega patsiente
ning iiks depressiooni ja kaasnevate drevussimptomitega patsiente. Inimravimite komitee oli
arvamusel, et nende kolme uuringu tulemused ei toeta fraasi ,, sealhulgas depressioon, millega
kaasnevad drevussiimptomid, nii maania anamneesiga kui ka ilma selleta patsientidel” lisamist
raskete depressiivsete episoodide (raske depressiivse hdire) ndidustusele. Andmed, mis esitati drevuse
ravi lisandidustuse toetamiseks, mille miitigiloa hoidja vélja pakkus, hdlmasid eri uuringuid, mis
nditasid, et sertraliinirithmades vdhenes drevuse ja somatisatsiooni tegur HAM-D-skaalal piisivalt
rohkem kui platseeboriihmas. Inimravimite komitee leidis, et kuna drevus on depressiivse héire
olemuslik osa, ei saa drevusteguri vihenemist Hamiltoni skaalal vaadelda eraldi, sest see voib olla
seotud depressiooni leevenemisega. Arevusevastast toimet peetakse osaks antidepressiivsest toimest
ja seetdttu ei saa seda ndidustust lubada. Samuti ei ole miiiigiloa hoidja esitatud tdendid drevuse
paranemise kohta kaugeltki muljetavaldavad ega olulised. Miiiigiloa hoidja ei ndudnud esialgu relapsi
vOi episoodi kordumise ennetamist, kuid pakkus selle vilja inimravimite komitee tehtud hindamise
ajal. Arvestades, et rasket depressiivset hdiret peetakse krooniliseks vGi krooniliseks vahelduvaks
seisundiks, mille puhul ravi on suunatud episoodi loomuliku kulu leevendamisele ja voimalikule
katkestamisele, ei pidanud inimravimite komitee vajalikuks seda ndidustust eraldi heaks kiita.
Kokkuvéttes on kdnealune episoodide kordumise uuring esimene kdimasolev episoodide kordumise
ennetamise uuring depressiivsetel patsientidel, kellel on viimase nelja aasta jooksul esinenud
viahemalt kolm dokumenteeritud raske depressiivse héire episoodi. Uuringu iilesehitus on suures osas
asjakohane, et kuna see tehakse korduvate depressiivsete episoodidega patsientidel, peab ravimi
omaduste kokkuvétte asjakohane sdnastus holmama patsientide populatsioonide ja varasemate
episoodide kirjelduse 16igus 5.1. Kokkuvdttes kiitis inimravimite komitee heaks alljargneva
iihtlustatud sdnastuse:

,,Sertraliin on ndidustatud raskete depressiivsete episoodide raviks. Raskete depressiivsete
episoodide kordumise ennetamine”.

Loik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

Miiiigiloa hoidja arvamuse kohaselt on erinevused selles 16igus seotud heakskiidetud ravimvormide
erinevustega. Miiiigiloa hoidja esitas mitmest uuringust parinevad andmed, et toetada véljapakutud
iihtlustatud teksti, mis kuulub sellesse 15iku. Uldiselt pidas inimravimite komitee miiiigiloa hoidja
véljapakutud sGnastusi vastuvietavaks. Seoses annustamisega obsessiiv-kompulsiivse hdirega
pediaatrilistel patsientidel ndudis inimravimite komitee hoiatuse lisamist 16iku 4.4 ja vottis vastu
alljdrgneva sdnastuse:

» Kui soovitud ravivastust e saada, v8ib annust mdne nadala jooksul vastavalt vajadusele 50 mg
kaupa suurendada. Maksimaal ne 66paevane annus on 200 mg. Sellegipoolest tuleb annuse
tBstmisel 50 milligrammist kdrgemale Uleannustamise valtimiseks silmas pidada, et laste kehakaal
on téiskasvanute omast tldjuhul vaiksem. Annuse muutmiseintervall e tohi olla liihem kui tiks
nadal.”
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Seoses sertraliini kasutamisega maksapuudulikkuse ja neerupuudulikkusega patsientidel ndustus
inimravimite komitee sOnastusega, mille pakkus iihtlustamiseks vilja miiligiloa hoidja.

Loik 4.3 — Vastundidustused

Uldiselt pidas inimravimite komitee miiiigiloa hoidja vilja pakutud iihtlustatud sdnastust
vastuvoetavaks. Seoses pimosiidiga ndustus inimravimite komitee miiiigiloa hoidja ettepanekuga:
,,Samaaegne pimosiidi kasutamine on vastundidustatud (vt [0ik 4.5) . Seoses maksafunktsiooni
héirega leidis inimravimite komitee, et maksafunktsiooni olulise héirega patsientidel ei ole sertraliin
rangelt vastundidustatud ning et véljapakutud tihtlustatud ravimi omaduste kokkuvdtte 16ikudes 4.2 ja
4.4 on esitatud asjakohased hoiatused sertraliini soovitatava kasutamise kohta maksafunktsiooni
hiirega patsientidel. Mdlemas 15igus soovitatakse maksafunktsiooni hdirega patsientidel olla
ettevaatlik ja kasutada véiksemaid annuseid vi manustada ravimit harvem.

Samuti pakkus miiiigiloa hoidja vilja {ihtlustatud sonastused 16ikude 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ja 4.9,
samuti 1dikude 5.1, 5.2 ja 5.3 jaoks. Inimravimite komitee kiitis miitigiloa hoidja vélja pakutud tekstid
iildiselt heaks, tehes liksikuid pisiparandusi. Samuti esitati kommentaare ravimi omaduste kokkuvdtte
iilejaéinud 16ikude kohta ning kdikide 16ikude puhul parandati vastavalt mérgistust ja pakendi
infolehte.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

Arvestades, et
— esildise eesmérk oli ravimi omaduste kokkuvotete, margistuse ja pakendi infolehe tihtlustamine,

— miiiigiloa hoidja vélja pakutud ravimi omaduste kokkuvdtteid, margistust ja pakendi infolehte on
hinnatud esitatud dokumentide ja komitees peetud teadusliku arutelu alusel,

— miiiigiloa hoidja kohustus ,,tegema pikaajalise ohutusuuringu, mille kdigus vaadeldakse kasvu,
seksuaalse kiipsemise ning kognitiivse ja emotsionaalse arengu aspekte, et toetada obsessiiv-
kompulsiivse hdire pediaatrilist ndidustust 6—17-aastastel patsientidel. See uuring hélmab
vordlusriihma, mis koosneb ainult psiihhoteraapiat saavatest pediaatrilistest patsientidest.” Samuti
kohustus miiiigiloa hoidja ,, esitama asjakohased avalikult kéittesaadavad mittekliinilised andmed
toksilisuse kohta noorloomadele, et pohjendada, miks ei ole selles valdkonnas vaja koguda
lisaandmeid”,

on inimravimite komitee soovitanud muuta miiiigilube, millega seoses on III lisas esitatud Zolofti ja
sarnaste nimetuste (vt I lisa) ravimi omaduste kokkuvdte, mérgistus ja pakendi infoleht.
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LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 50 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg kdvakapslid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg kdvakapslid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I — taidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Sertraliin on néidustatud jargmiste seisundite raviks:

Rasked depressiivsed episoodid. Raskete depressiivsete episoodide retsidiivide véltimine.
Paanikahdire agorafoobiaga voi ilma.

Obsessiiv-kompulsiivne hiire (OKH) tdiskasvanutel ja pediaatrilistel patsientidel vanuses 6...17
aastat.

Sotsiaalne drevushdire.

Posttraumaatiline stresshiire (PTSH).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Sertraliini manustatakse tiks kord 66paevas hommikul v6i Shtul.

Sertraliini tabletti voib manustada koos toiduga voi ilma.
Sertraliini kapsleid tuleb manustada koos toiduga.

Ravi alustamine

Depressioon ja OKH
Sertraliinravi alustatakse annusega 50 mg 66paevas.
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Paanikahdire, PTSH ja sotsiaalne drevushdire

Ravi alustatakse annusega 25 mg 66pievas. Uhe niidala pérast tuleb annust suurendada 50 mg-ni {iks
kord 66péevas. Selline annustamisskeem véhendab ravi algstaadiumis paanikahéirele iseloomulike
kdrvaltoimete esinemissagedust.

Annuse kohandamine

Depressioon, OKH, paanikahdire, sotsiaalne drevushdire ja PTSH

Patsientidele, kelle ravivastus annusele 50 mg ei ole piisav, voib manustada suuremaid annuseid.
Annust v3ib suurendada 50 mg kaupa vdhemalt {ihenddalase intervalliga kuni maksimaalse annuseni
200 mg 66pdevas. Annust ei tohi muuta sagedamini kui iiks kord nédalas, sest sertraliini
eliminatsiooni poolvéirtusaeg on 24 tundi.

Ravitoime hakkab ilmnema ligikaudu 7 péeva pérast. Siiski on tdieliku ravitoime saavutamiseks
tavaliselt vajalikud pikemad perioodid, eriti obsessiiv-kompulsiivse héire korral.

Sdilitusravi

Pikaajalise ravi korral tuleb kasutada viikseimat toimivat annust, mida voib sdltuvalt ravivastusest
vastavalt vajadusele kohandada.

Depressioon

Pikaajaline ravi voib olla samuti sobiv raskete depressiivsete episoodide (MDE) retsidiivide
valtimiseks. Enamustel juhtudel on soovitatav annus MDE retsidiivi viltimiseks sama, mida
kasutatakse olemasoleva episoodi puhul. Depressiooniga patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja
véltel (vahemalt 6 kuud), et kindlustada stimptomite téielik kadumine.

Paanikahdire ja OKH
Ravi jétkamise otstarbekust tuleb paanikahéire ja obsessiiv-kompulsiivse hdire korral regulaarselt
hinnata, sest nende hiirete korral ei ole relapside drahoidmine toestatud.

Pediaatrilised patsiendid

Obsessiiv-kompulsiivse hdirega lapsed ja noorukid

13...17-aastased: algannus on 50 mg tiks kord 66péaevas.

6...12-aastased: algannus on 25 mg 60paevas. Uhe nédala parast v6ib annust suur endada 50
mg-ni Uks kord 66péevas.

Kui soovitud ravivastust e saada, v6ib annust méne nddala jooksul vastavalt vajadusele 50 mg
kaupa suur endada. Suurim 66paevane annus on 200 mg. Siiski tuleb annuse suurendamisel ile
50 mg 66péaevas uUleannustamise valtimiseks silmas pidada, et laste kehakaal on taiskasvanute

omast reeglina vaiksem. Annuse muutmiste vaheline inter vall peab olema vahemalt Uiks nadal.

Tohusust laste raske depressiooni korral ei ole ndidatud.
Andmed alla 6-aastaste laste kohta puuduvad (vt ka 16ik 4.4).

Kasutamine eakatel
Eakatele patsientidele tuleb ravimit annustada ettevaatlikult, sest neil voib esineda suurem
hiiponatreemia risk (vt 10ik 4.4).

Manustamine maksapuudulikkusega patsientidele

Maksahaigusega patsientidele tuleb sertraliini manustada ettevaatusega. Maksakahjustusega
patsiendid peavad kasutama vdiksemaid annuseid voi manustama ravimit harvemini (vt 1oik 4.4).
Sertraliini ei tohi kasutada raske maksakahjustuse korral, sest selle kohta puuduvad kliinilised andmed
(vt 101k 4.4).
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Manustamine neerupuudulikkusega patsientidele
Neerupuudulikkusega patsientide annuse kohandamine ei ole vajalik (vt 1oik 4.4).

Sertraliinravi [opetamisel esinenud voorutusndhud

Ravi ei tohi 10petada jérsku. Sertraliinravi lopetamisel tuleb annust vdhendada jérk-jargult vahemalt
1...2 nddala jooksul, et vihendada voorutusndhtude tekkeriski (vt 16igud 4.4 ja 4.8). Kui annuse
védhendamisel voi ravi 1dpetamisel tekivad talumatud stimptomid, voib kaaluda ravi jétkamist eelnevalt
kasutatud annusega. Seejdrel voib arst jétkata annuse vahendamist, kuid aeglasemalt.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Samaaegne ravi pdordumatu toimega monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitoritega on
serotoniinisiindroomi tekkeohu tdttu vastunéidustatud. Serotoniinisiindroomi stimptomid on
agiteeritus, treemor ja hiipertermia. Ravi sertraliiniga ei tohi alustada vihemalt 14 péeva viltel péarast
ravi lopetamist podrdumatu toimega MAO inhibiitoriga. Ravi sertraliiniga tuleb lopetada vihemalt 7
pdeva enne ravi alustamist pddrdumatu MAO toimega inhibiitoriga (vt 161k 4.5).

Samuti on vastundidustatud sertraliini kasutamine samaaegselt pimosiidiga (vt 10ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Uleviimine selektiivsetelt serotoniini tagasihaarde inhibiitoritelt (SSRI-delt), antidepressantidelt voi
antiobsessiivsetelt ravimitelt

Teistelt SSRI-delt, antidepressantidelt ja antiobsessiivsetelt ravimitelt sertraliinile {ileviimise
optimaalse ajastamise kohta on védhe kontrollitud andmeid. Nimetatud ravimitelt, eriti pikatoimelistelt
ravimitelt, nagu fluoksetiin, peab sertraliinile {ileviimine toimuma ettevaatlikult ja arstliku kontrolli
all.

Teised serotoninergilised ravimid, nagu triiptofaan, fenfluramiin ja 5-HT agonistid

Sertraliini manustamine koos teiste ravimitega, mis tugevdavad serotoninergilise neurotransmissiooni
toimeid, nagu triiptofaan, fenfluramiin voi 5-HT agonistid, voi taimsed ravimid, nagu naistepuna
(Hypericum perforatum), peab toimuma ettevaatlikult ning voimaluse korral tuleb seda viltida, sest
esineb farmakodiinaamilise koostoime vdimalus.

Mania/hiipomania aktiviseerumine

Viikesel osal patsientidest, keda raviti kasutusel olevate antidepressantide ja antiobsessiivsete
ravimite, sealhulgas sertraliiniga, on tdheldatud mania/hiipomania siimptomite tekkimist. Seetottu
tuleb sertraliini manustada ettevaatlikult mania/hiipomania anamneesiga patsientidele. Arst peab
patsienti tihelepanelikult jalgima. Koigil patsientidel, kellel algab mania faas, tuleb sertraliinravi
katkestada.

Skisofreenia
Skisofreenilistel patsientidel voivad siiveneda psiihhootilised siimptomid.

Krambid

Sertraliinravi ajal voivad tekkida krambid: sertraliini kasutamist tuleb véltida ebastabiilse epilepsiaga
patsientidel ja kontrolli all oleva epilepsiaga patsiente tuleb téhelepanelikult jdlgida. Krampide
tekkimisel tuleb sertraliinravi lopetada.

Suitsiid/suitsiidimotted/suitsiidikatsed voi kliiniline halvenemine
Depressioon on seotud suitsiidimdtete, enesevigastamise ja suitsiidi (suitsiidiga seotud juhtumite)
suurenenud ohuga, mis piisib kuni remissiooni saabumiseni. Kuna paranemist ei pruugi ilmneda
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esimese paari vOi enama ravinddala jooksul, tuleb patsiente hoolikalt jélgida kuni paranemise
ilmnemiseni. Nagu néitab kliiniline kogemus, v3ib paranemise algstaadiumides suitsiidioht suureneda.

Suitsiididega seotud juhtude suurenenud risk v3ib olla seotud ka muude psiiithikahéiretega, mille
raviks sertraliini kasutatakse. Lisaks voivad need haigused esineda depressiooniga samaaegselt.
Seetottu tuleb muude psiilihikahdiretega patsientide ravimisel rakendada samu ettevaatusabindusid
nagu depressiooniga patsientide ravimisel.

Patsientidel, kellel on esinenud suitsiidiga seotud juhte vdi kellel esinevad suitsiidimotted enne ravi
alustamist, on teadaolevalt suurem risk suitsiidimoteteks voi -katseks ning neid tuleb ravi ajal
hoolikalt jilgida. Antidepressante saavate psiihhiaatriliste héiretega tédiskasvanute hulgas ldbiviidud
platseebo-kontrollitud kliiniliste uuringute meta-analiilis néitas antidepressante saavate alla 25-
aastaste patsientide suitsidaalse kditumise suurenenud riski vorreldes platseeboga.

Ravikuuriga peaks kaasnema patsientide, iseéranis kdrge riskiga patsientide, pdhjalik jérelvalve, seda
eriti ravi alguses ja annuse muutmise jérel. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest
jélgida tervislikku seisundit iga voimaliku kliinilise halvenemise (kaasa arvatud uute siimptomite teke),
suitsiidimdtete/suitsidaalse kditumise ja ebatavaliste muutuste suhtes kditumises ning poorduda
sellistel juhtudel koheselt arsti poole.

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Sertraliini ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite raviks, vélja arvatud obsessiiv-
kompulsiivse héirega 6...17 aasta vanuste patsientide puhul. Kliinilistes uuringutes esines
antidepressantidega ravitud lastel ja noorukitel platseeborithmaga vorreldes rohkem suitsidaalset
kaitumist (suitsiidikatseid ja suitsiidimotteid) ning vaenulikkust (peamiselt agressiivsust, vastanduvat
kaitumist ja viha). Kui kliiniline seisund siiski nduab ravi alustamist, tuleb patsienti suitsidaalse
kaitumise siimptomite tekke osas hoolikalt jalgida. Lisaks ei ole kiillaldaselt ohutusalast teavet ravimi
kasutamise pikaajalise moju kohta laste ja noorukite kasvamisele, kiipsemisele ning kognitiivsele ja
kaitumuslikule arengule. Arstid peavad pikaajalise ravi véltel jalgima pediaatrilisi patsiente nende
organsiisteemide muutuste suhtes.

Ebanormaalsed veritsused/hemorraagia

SSRI-de kasutamisega seoses on teatatud ebanormaalsetest veritsustest, nagu nahaalused verevalumid
ja purpur ja muud hemorraagilised siindmused, nagu gastrointestinaalne voi giinekoloogiline
verejooks. SSRI-de kasutamisel peavad olema ettevaatlikud eriti need patsiendid, kes tarvitavad
samaaegselt ravimeid, mis teadaolevalt mojutavad trombotsiiiitide funktsiooni (nt antikoagulandid,
atlitipilised antipsiihhootikumid ja fenotiasiinid, enamus tritsiiklilistest antidepressantidest,
atsetiililsalitsiitilhape ja mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPV A-d)), ning patsiendid, kellel
on varem esinenud ebanormaalseid veritsusi (vt 151k 4.5).

Hiiponatreemia

SSRI-de voi SNRI-de, sealhulgas sertraliiniga ravimisel v3ib esineda hiiponatreemiat. Paljudel
juhtudel ndib hiiponatreemia tekkivat antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroomi (SIADH)
tulemusena. On esinenud seerumi naatriumisisaldust alla 110 mmol/I.

Eakatel patsientidel on SSRI-de ja SNRI-de kasutamise korral suurem risk hiiponatreemia tekkimiseks.
Ka diureetikume kasutavatel voi muul viisil dehiidreeritud patsientidel voib esineda suurem risk (vt
Kasutamine eakatel). Simptomaatilise hiiponatreemiaga patsiendid peavad sertraliini kasutamise
10petama ja arstid peavad méddrama sobivama ravi. Hiiponatreemia ndhud ja stimptomid hdlmavad
peavalu, kontsentreerumisraskusi, méaluhdireid, segasust, norkust ja tasakaaluhéireid, mis voivad
pohjustada kukkumisi. Tosisemate ja/voi dgedamate juhtudega kaasnevad ndhud ja siimptomid
holmavad hallutsinatsioone, minestust, krampe, koomat, hingamisseiskust ja surma.

Sertraliinravi lopetamisel esinenud voorutusndhud

Voorutusndhud seoses ravi l1opetamisega on sagedased, eriti kui ravi 1opetamine toimub jérsku (vt 16ik
4.8). Kliinilistes uuringutes esines sertraliiniga ravitud patsientidel voorutusnihte 23% nendest, kes
16petasid sertraliini kasutamise, vorreldes 12% nendest, kes jitkasid sertraliinravi.
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Voorutusndhtude tekkerisk soltub mitmest tegurist, sealhulgas ravi kestusest, kasutatavast annusest ja
annuse vihendamise kiirusest. Kodige sagedasemad ndhud on peapodritus, sensoorsed hdired
(sealhulgas paresteesia), unehéired (sealhulgas unetus ja pingelised unenéod), agitatsioon voi drevus,
iiveldus ja/vdi oksendamine, treemor ja peavalu. Uldiselt on need siimptomid kerged kuni mdddukad,
kuid monedel patsientidel voivad need olla kiillaltki tugevad. Tavaliselt esinevad need esimestel
pdevadel pérast ravi 1opetamist, kuid véga harvadel juhtudel on selliseid siimptomeid tdheldatud ka
patsientidel, kes on tahtmatult annuse vahele jitnud. Uldiselt on need siimptomid isepiirduvad ja
mooduvad tavaliselt 2 nddala jooksul, kuigi monel juhul voivad kauem kesta (2...3 kuud v6i enam).
Seetdttu soovitatakse ravi 1opetamisel sertraliini annust jérk-jargult vihendada mitme nédala voi kuu
jooksul vastavalt patsiendi vajadustele (vt 10ik 4.2).

Akatiisia/psiihhomotoorne rahutus

Sertraliini kasutamist on seostatud akatiisia tekkimisega, mida iseloomustab subjektiivne ebameeldiv
vOi kurnav rahutus ja litkumisvajadus, millega sageli kaasneb voimetus rahulikult istuda vdi seista.
Seda esineb kdige tdendolisemalt paari esimese ravikuu jooksul. Nende siimptomite tekkimisel v3ib
annuse suurendamine olla kahjulik.

Maksakahjustus

Sertraliin metaboliseerub ulatuslikult maksas. Kergekujulise stabiilse maksatsirroosiga patsientidel
1abi viidud korduva manustamise farmakokineetiline uuring néitas eliminatsiooni poolvéértusaja
pikenemist ning ligikaudu kolm korda suuremat AUC-d ja C,x-1 vOrreldes terve maksafunktsiooniga
patsientidega. Kahe rithma vahel ei tdheldatud mingit markimisvéérset erinevust plasmavalkudega
seondumises. Sertraliini peavad maksahaigusega patsiendid ettevaatlikult kasutama.
Maksakahjustusega patsientidele tuleb manustada védiksemaid annuseid voi suurendada
manustamisintervalle. Sertraliini ei tohi kasutada raske maksakahjustusega patsiendid (vt 10ik 4.2).

Neerukahjustus

Sertraliin metaboliseerub ulatuslikult, ja ravimi eritumine uriiniga muutumatul kujul on véhemtéhtis
eliminatsioonitee. Uuringutes, mis viidi ldbi kergekujulise kuni médduka neerukahjustusega
(kreatiniini kliirens 30...60 ml/min) patsientidel voi mddduka kuni raskekujulise neerukahjustusega
(kreatiniini kliirens 10...29 ml/min) patsientidel, ei erinenud korduva manustamise
farmakokineetilised parameetrid (AUCg 4 v0i Cyy) oluliselt kontrollrithma vastavatest néitajatest.
Neerukahjustuse astmest ldhtuvalt ei vaja sertraliini annus kohandamist.

Kasutamine eakatel
Kliinilistes uuringutes on osalenud iile 700 eaka patsiendi (>65-aastased). Korvaltoimete profiil ja
nende esinemissagedus olid eakatel samasugused kui noorematel téiskasvanutel.

SSRI-sid voi SNRI-sid, sealhulgas sertraliini, on siiski seostatud kliiniliselt olulise hiiponatreemia
juhtudega eakate patsientide puhul, kellel voib olla suurem risk selle korvaltoime esinemiseks (vt
hiiponatreemia kohta 16ik 4.4).

Suhkurtobi

Suhkurtdvega patsientidel v3ib ravimine SSRI-ga muuta vere suhkrusisaldust, mis voib olla tingitud
depressioonisiimptomite leevenemisest. Sertraliinravi ajal tuleb patsientidel, kes saavad sertraliinravi,
hoolikalt jilgida vere suhkrusisalduse viértusi ja vajaduse korral insuliini ja/voi suukaudsete
diabeedivastaste ravimite annust kohandada.

Elektrisokkravi
Kliinilisi uuringuid, mis hindaksid sertraliinravi ja EKR kombineeritud kasutamisest tulenevaid riske
vo1 eeliseid, ei ole 1dbi viidud.
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Laktoosi sisaldavad ravimid

Kuna kapslid sisaldavad abiainena laktoosi (vt 15ik 6.1), ei tohi seda ravimit votta patsiendid, kellel on
harvaesinev parilik galaktoositalumatus, Lappi laktaasi puudulikkus voi gliikkoosi-galaktoosi
malabsorbtsioon.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vastundidustused

Monoaminooksiidaasi inhibiitorid

Poordumatu toimega (mitteselektiivsed) MAQO inhibiitorid (selegiliin)

Sertraliini ei tohi kasutada samaaegselt pddrdumatu toimega mitteselektiivsete MAO inhibiitoritega
nagu nditeks selegiliin. Ravi sertraliiniga ei tohi alustada vihemalt 14 pédeva viltel parast ravi
10petamist pddrdumatu toimega mitteselektiivse MAO inhibiitoriga. Ravi sertraliiniga tuleb 1opetada
vihemalt 7 pdeva enne ravi alustamist pdordumatu toimega mitteselektiivse MAO inhibiitoriga (vt
161k 4.3).

Poorduva toimega selektiivne MAQ inhibiitor (moklobemiid)

Serotoniinisiindroomi tekkeohu t6ttu ei ole sertraliini samaaegne kasutamine koos podrduva toimega
selektiivse MAO inhibiitoriga (néiteks moklobemiid) soovitatav. Pirast podrduva toimega MAO
inhibiitori kasutamise lopetamist voib ravi sertraliiniga alustada lithema vdorutusperioodi jarel kui 14
péeva. Ravi sertraliiniga on soovitatav 1opetada vihemalt 7 pdeva enne ravi alustamist pdorduva
toimega MAO inhibiitoriga (vt 15ik 4.3).

Poorduva toimega mitteselektiivsed MAQO inhibiitorid (linesoliid)
Antibiootikum linesoliid on ndrk pddrduva toimega mitteselektiivne MAO inhibiitor, mida ei tohi
kasutada samal ajal koos sertraliiniga (vt 15ik 4.3).

Patsientidel, kes on hiljuti kasutanud monda MAO inhibiitorit ja kellel on alustatud ravi sertraliiniga
vOi kes on moni aeg enne ravi alustamist MAO inhibiitoriga kasutanud sertraliini, ja kellel on
taheldatud tosiseid korvaltoimeid, nagu treemor, miiokloonus, diaforees, iiveldus, oksendamine,
punetus, pearinglus ja hiipertermia koos neuroleptilist maliigset siindroomi meenutavate néhtudega,
krambid ning surm.

Pimosiid

Uuringus, mis jélgis 2 mg pimosiidi ithekordse annuse koosmanustamist sertraliiniga, tdheldati
pimosiidi plasmakontsentratsiooni suurenemist ligikaudu 35% vorra. Selle taseme tdusuga ei
kaasnenud mingeid muutusi EKG-s. Arvestades kirjeldatud koostoime ebaselget toimemehhanismi ja
pimosiidi kitsast terapeutilist indeksit, on sertraliini ja pimosiiidi koosmanustamine vastundidustatud
(vt 101k 4.3).

Sertraliiniga koosmanustamine ei ole soovitatay

KNS-i depressandid ja alkohol

Sertraliini 200 mg annuse manustamine 66pédevas koos alkoholi, karbamasepiini, haloperidooli voi
feniitoiiniga ei voimendanud viimaste toimet kognitiivsele ega psiihhomotoorsele funktsioonile tervete
vabatahtlike puhul. Siiski ei ole sertraliinravi ajal soovitatav alkoholi tarbida.
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Teised serotoninergilised ravimid
Vt 16ik 4.4.

Spetsiaalsed ettevaatusabinoud

Liitium

Platseeboga kontrollitud uuringus tervete vabatahtlikega ei muutnud sertraliini manustamine koos
liitiumiga oluliselt liitiumi farmakokineetikat, kuid suurenes treemori esinemissagedus vorreldes
platseeboriihmaga, mis viitab farmakodiinaamilise koostoime vGimalusele. Sertraliini samaaegsel
manustamisel koos liitiumiga tuleb patsiente vastavalt jélgida.

Feniitoiin

Platseeboga kontrollitud uuring tervete vabatahtlikega néitab, et sertraliini krooniline manustamine
annuses 200 mg 66pédevas ei pohjusta feniitoiini metabolismi kliiniliselt olulist parssimist. Sellele
vaatamata soovitatakse feniitoiini plasmakontsentratsioone parast sertraliinravi alustamist jalgida ja
feniitoiini annust vastavalt kohandada, sest monedel juhtudel on esinenud sertraliini kasutavatel
patsientidel kdrge feniitoiini kontsentratsioon. Lisaks voib sertraliini ja feniitoiini samaaegne
manustamine pohjustada sertraliini plasmakontsentratsiooni vidhenemist.

Triptaanid

Harva on teatatud turustamisjargselt juhtudest, mis kirjeldavad norkuse, hiiperrefleksia,
koordinatsioonihdirete, segasuse, drevuse ja agitatsiooni tekkimist patsientidel parast sertraliini ja
sumatriptaani koosmanustamist. Kasutamisel koos samasse klassi kuuluvate ravimitega (triptaanid)
voivad tekkida serotonergilise siindroomi ndhud. Kui kliiniliselt on digustatud sertraliini ja triptaanide
samaaegne kasutamine, soovitatakse patsienti vastavalt jalgida (vt 15ik 4.4).

Varfariin

Sertraliini samaaegne manustamine annuses 200 mg 66pdevas koos varfariiniga pGhjustas vdikese,
kuid statistiliselt olulise protrombiiniaja pikenemise, mis harvadel juhtudel voib m&jutada INR-1
vaartust. Seega tuleb sertraliinravi alustamisel voi 10petamisel jdlgida hoolikalt protrombiiniacga.

Muud koostoimed, digoksiin, atenolool, tsimetidiin

Koosmanustamine tsimetidiiniga pohjustas sertraliini kliirensi olulist vihenemist. Nende muutuste
kliiniline tdhtsus ei ole teada. Sertraliin ei mdjuta atenolooli beeta-adrenoblokeerivat toimet. Samuti ei
tdheldatud sertraliini 200 mg 60pédevase annuse korral koostoimet digoksiiniga.

Trombotstiiitide funktsiooni méjutavad ravimid

Kui trombotsiiiitide funktsiooni mojutavaid ravimeid (nt MSPV A-d, atsetiiiilsalitsiiiilhape ja
tiklopidiin) voi teisi, verejooksude tekkeriski suurendavaid ravimeid kasutatakse koos SSRI-dega
sealhulgas sertraliiniga, v3ib verejooksude risk suureneda (vt 16ik 4.4).

Tstitokroom P450 vahendusel metaboliseeruvad ravimid

Sertraliin v6ib toimida ndrga kuni médduka CYP 2D6 inhibiitorina.Sertraliini 50 mg 66pédevase
annuse kroonilisel manustamisel esines méddukas desipramiini (isoensiiiim CYP 2D6 aktiivsuse
parameeter) tasakaalukontsentratsiooni suurenemine plasmas (keskmiselt 23...37%). Kliiniliselt
olulised koostoimed v&ivad esineda teiste CYP 2D6 substraatidega, millel on kitsas terapeutiline
indeks, nagu 1C klassi antiariitmikumid (propafenoon ja flekainiid), tritsiiklilised antidepressandid ja
tiitipilised antipsiithhootikumid, eriti suuremate sertraliini annuste korral.

Sertraliin ei inhibeeri kliiniliselt olulisel maaral CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 ega CYP 1A2. See
on toestatud in vivo koostoime uuringutes CYP3 A4 substraatidega (endogeenne kortisool,
karbamasepiin, terfenadiin, alprasolaam), CYP2C19 substraadi diasepaamiga ning CYP2C9
substraatide tolbutamiidi, glibenklamiidi ja feniitoiiniga. /n vitro uuringud nditavad, et sertraliinil on
kas vihene CYP 1A2 pérssiv toime voi puudub see iildse.
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4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Rasedate kohta puuduvad vastavad hésti kontrollitud uuringud. Siiski ei ndidanud oluline andmete
hulk tdendeid kaasasiindinud vairarendite pohjustamise kohta sertraliini poolt. Loomkatsetes esinesid
toimed reproduktiivsusele, mille pohjuseks oli arvatavasti toksilisus emasloomale ravimi
farmakodiinaamilise toime ja/vdi otsese farmakodiinaamilise toime tottu lootele (vt 161k 5.3).

On teatatud, et sertraliini kasutamine raseduse ajal pdhjustab monedel vastsiindinutel, kelle emad on
saanud sertraliini, siimptomeid, mis on samalaadsed vodrutusreaktsioonidega. Sellist fenomeni on
tdheldatud ka teiste SSRI antidepressantide puhul. Sertraliini ei soovitata kasutada raseduse ajal, vilja
arvatud juhtudel, kui naise kliiniline seisund on selline, et ravi oodatav kasu tiletab vdimaliku riski.

Kui ema on sertraliini kasutanud raseduse hilistes staadiumites, eriti kolmandal trimestril, tuleb
vastsiindinuid jélgida. Kui ema kasutas sertraliini raseduse hilistes staadiumites, vdivad vastsiindinul
esineda jargmised siimptomid: hingamisdistress, tsiianoos, apnoe, krambid, kehatemperatuuri
ebastabiilsus, toitumisraskused, oksendamine, hiipogliikkeemia, hiipertoonia, hiipotoonia,
hiiperrefleksia, treemor, virisemissoodumus, drrituvus, letargia, pidev nutmine, unisus ja
magamisraskused. Nende siimptomite pdhjuseks vdivad olla kas serotonergilised toimed voi
voorutusndhud. Enamusel juhtudel algavad tiisistused kohe vai varsti (<24 tundi) parast siinnitust.

Imetamine

Avaldatud andmed sertraliinisisalduse kohta rinnapiimas niitavad, et rinnapiima eritub viheses
koguses sertraliini ja selle metaboliiti N-desmetiiiilsertraliini. Uldiselt leiti imikute seerumist
ebaolulisi kuni avastamatuid kontsentratsioone, vilja arvatud iihel imikul, kellel esines
seerumikontsentratsioon 50% ema omast (kuid ilma margatavate mdjudeta tervisele). Senini ei ole
sertraliini kasutavate imetavate emade lastel teatatud korvaltoimete esinemisest, kuid seda riski ei saa
vilistada. Imetavad emad tohivad sertraliini kasutada vaid siis, kui arst otsustab, et ravist saadav kasu
kaalub iile véimalikud ohud.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Kliinilise farmakoloogia uuringud on tdestanud, et sertraliin ei mdjuta psithhomotoorseid funktsioone.
Kuid patsienti tuleb hoiatada, et psithhotroopsed ravimid vdivad ndrgendada vaimseid vai fiitisilisi
vOimeid, mis on vajalikud potentsiaalselt ohtlike toimingute sooritamiseks, nagu autojuhtimine voi
masinate késitsemine.

48 Korvaltoimed

Koige sagedasem korvaltoime on iiveldus. Meeste sotsiaalse drevushéire ravimisel tdheldati
seksuaalfunktsiooni héiret (ejakulatsioonihdiret) sertraliiniriihmas 14% ja platseeboriihmas 0%. Need
kdrvaltoimed on annusest soltuvad ja sageli méoduvad iseenesest ravi jatkamisel.

Topeltpimedates platseeboga kontrollitud uuringutes OKH, paanikahéire, PTSH ja sotsiaalse

drevushéirega patsientidel oli sageli tdheldatud kdrvaltoimete profiil sarnane sellega, mida tidheldati
kliinilistes uuringutes depressiooniga patsientidel.
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Tabelis 1 on toodud korvaltoimed, mis on saadud turustamisjérgselt (teadmata sagedus) ja platseeboga
kontrollitud kliinilistest uuringutest depressiooni, OKH, paanikahdire, PTSH ja sotsiaalse
drevushiirega patsientidel (hdlmab kokku 2542 sertraliinravi saanud ja 2145 platseebot saanud

patsienti).

Monede tabelis 1 loetletud korvaltoimete tugevus ja esinemissagedus voivad ravi kdigus véheneda ja
selle tottu tavaliselt ravi ei lopetata.

Tabel 1: Korvaltoimed
Korvaltoimete esinemissagedus platseeboga kontrollitud kliinilistes uuringutes depressiooni, OKH,
paanikahiire, PTSH ja sotsiaalse drevushiirega patsientidel. Uhendatud analiiiis ja turustamisjirgne
kogemus (teadmata sagedus).

Véga sage | Sage (>1/100 Aeg-gjalt Harv (>1/10 000 Vagaharv | Teadmata
(=1/10) kuni <1/10) (>1/1000 kuni | kuni <1/1000) (<1/10 000) | sagedus
<1/100)
Infektsioonid ja infestatsioonid
Fariingiit Ulemiste Divertikuliit,
hingamisteede | gastroenteriit,
infektsioon, keskkdrvapoletik
nohu

Hea-, pahaloomulised ja tdpsustamata kasvajad (sealhulgas tsiistid ja poliiiibid)

Kasvajat

Vere ja liimfisiisteemi hdired

Limfadenopaatia

Leukopeenia,
trombotsiito-
peenia

Immuunstisteemi hdired

Anafiilaktoidne
reaktsioon,
allergiline
reaktsioon,
allergia

Endokriinsiisteemi hdired

Hiiperprolakti-
neemia,
hiipotiireoidism
ja ADH
liigndristuse
siindroom

Ainevahetus- ja toitumishdired
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Véga sage | Sage (>1/100 Aeg-gjalt Harv (>1/10 000 Vagaharv | Teadmata
(=1/10) kuni <1/10) (>1/1000 kuni | kuni <1/1000) (<1/10 000) | sagedus
<1/100)
Anoreksia, Hiiperkolesteroleemi Huponatreemia
s00giisu a, hiipogliikeemia
suurenemine*
Psiihhiaatrilised hdired
Unetus Depressioon*, Hallutsmatsmo Konversioonihdire, Paroniiria,
(19%) depersonalisatsio nid*, . ravimisdltuvus, suitsiidimétted /
on, luupainajad, eufooriline psiihhootiline hdire*, suitsidaalne
arevus*, meeleplu*, agressiivsus*®, kditumine***
agitatsioon*, apaatia, paranoia,
erutuvus, libiido ebflnormaalne suitsiidimdtted, unes
langus*, métlemine kondimine,
hammaste enneaegne
krigistamine ejakulatsioon
Ndrvististeemi hdired
Peapdori- Paresteesia*, Krambid*, Kooma*, Liikumishéired
tus (11%), treemor, tahtmatud koreoatetoos, (sealhulgas
unisus hiipertoonia, lihaskontraktsio | diiskineesia, ekstrapiirami-
(13%), diisgeusia, ' onid*, hiiperesteesia, daalsed
peavalu tdhelepanuhiire kogrdinatsiooni sensoorsed haired siimptomid,
(21%)* haired, nagu
hiiperkineesia, hiiperkineesia,
amneesia, hiipertoonia,
hiipesteesia*, hammaste
konehéired, krigistamine voi
posturaalne kdndimis-
peapodritus, héired),
migreen™ minestus.
On tdheldatud
ka serotoniini-
stindroomile
iseloomulikke
néhte ja
siimptomeid,
mis mdnikord
kaasnevad
serotoninergilist
e ravimite
samaaegse
kasutamisega ja
mis holmasid
agitatsiooni,
segasust,
diaforeesi,
kohulahtisust,
palavikku,
hiipertensiooni,
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Véga sage | Sage (>1/100 Aeg-gjalt Harv (>1/10 000 Vagaharv | Teadmata
(=1/10) kuni <1/10) (>1/1000 kuni | kuni <1/1000) (<1/10 000) | sagedus
<1/100)
lihasjdikust ja
tahhiikardiat.
Akatiisia ja
psiihho-
motoorne
rahutus (vt 161k
4.4).
Silma kahjustused
Nagemishaired Glaukoom, Ebanormaalne
pisarateede haigused, niagemine
skotoom, diploopia,
fotofoobia, hiipheem,
miidriaas*
Korva ja labiirindi kahjustused
Tinnitus* Korvavalu
Stidame hdired
Stidamepekslemi | Tahhiikardia Miiokardiinfarkt,
ne* bradiikardia,
siidamehéired
Vaskulaarsed hdired
Kuumahood* Hiipertensioon* | Perifeerne isheemia Verejooksud
, Ohetus (nagu
ninaverejooks,
seedetrakti
verejooks voi
hematuuria)
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Haigutamine™ Bronhospasm*, | Larlingospasm,
diispnoe, hiiperventilatsioon,
ninaverejooks | hiipoventilatsion,
striidor, diisfoonia,
luksumine
Seedetrakti hdired
Khulahti- Kohuvalu* Osofagiit, Veriroe, veri Pankreatiit
sus (18%) oksendamine*, diisfaagia, viljaheites, stomatiit,
Giveldus > | kdhukinnisus* hemorroidid, keele haavandumine,
(24%) diispepsia, liigne hambavalu,
suukui’vus kShupuhitus siiljeeritus, keelepoletik, suu
(14%) keele haavandumine
kahjustused,
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Véga sage | Sage (>1/100 Aeg-gjalt Harv (>1/10 000 Vagaharv | Teadmata
(=1/10) kuni <1/10) (>1/1000 kuni | kuni <1/1000) (<1/10 000) | sagedus
<1/100)
réhitsus
Maksa ja sapiteede hdired
Maksatalitluse héire Rasked
maksahdired
(sealhulgas

hepatiit, ikterus
ja maksapuudu-
likkus)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Loove*, Periorbitaalne | Dermatiit, Harva on
suurenenud turse*, purpur®, | bulloosdermatiit, teatatud
higistamine alopeetsia*, follikulaarne 166ve, tosistest naha-
kiilm higi, kuiv | ebanormaalne juuste reaktsioonidest
nahk, tekstuur, (SCAR): nt
urtikaaria*® ebanormaalne Stevensi-
nahalohn Johnsoni
siindroom ja
epidermaalne
nekroliiis,
angioddeem,
néo turse,
valgus-
tundlikkus,
naha-
reaktsioonid,
siigelus
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Miialgia Osteoartriit, Luuhdired Artralgia,
lihasnorkus, lihaskrambid
seljavalu,
lihastomblused
Neerude ja kuseteede hdired
Niktuuria, Oliguuria,
kusepeetus*, kusepidamatus*,
poliiuuria, urineerimiskohklus
pollakisuuria,
urineerimis-
héired
Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hdired**
Ejakulatsio Seksg.galfunktsio Tupeverej 00Kks, Menorrgagia, Gilinekomastia,
onihiire oni héire, naistel atroofiline ebaregulaarne
(14%) erektsioonihdire | seksuaal- vulvovaginiit, menstruatsioon
funktsiooni balanopostiit, voolus
héire suguelunditest,
priapism*,
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Véga sage | Sage (>1/100 Aeg-gjalt Harv (>1/10 000 Vagaharv | Teadmata
(>1/10) kuni <1/10) (>1/1000 kuni | kuni <1/1000) (<1/10 000) | sagedus
<1/100)
galaktorroa*

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid

Visimus Valu rinnus* Halb Song, siistekoha Perifeerne turse
(10%)* e?esetu?pe*, ﬁbr.oois,
killmavérinad, |ravimitaluvuse
palavik*, vihenemine,
asteenia*, janu | kdndimishéired,
mittehinnatav
korvaltoime
Uuringud
Kehakaalu Alaniinaminotrans- Korvalekalded
langus*, feraasi aktiivsuse kliiniliste
kehakaalu suurenemine*, laboratoorsete
tous* aspartaataminotrans- analiiiiside
feraasi aktiivsuse tulemustes,
suurenemine®, vereliistakute
ebanormaalsed funktsiooni
seemnerakud muutused,
seerumi
kolesterooli-
sisalduse
suurenemine
Vigastus ja miirgistus
Vigastus
Kirurgilised ja meditsiinilised protseduurid
Vasodilatatsiooni-
protseduur

Kui korvaltoime esines depressiooni, OKH, paanikahdire, PTSH ja sotsiaalse drevushdire korral,
klassifitseeritakse pohimoisted depressiooniuuringute pohimaoistete kohaselt.
t Kasvaja esines iihel patsiendil sertraliiniriihmas, platseeboriihmas kasvajaid

el esinenud.

* Korvaltoimed, mida tdheldati ka turustamisjdrgselt.
** Klassifitseerija kasutab selles molemat sugu holmavas riihmas suurt arvu patsiente: sertraliin (1118
meest, 1424 naist), platseebo (926 meest, 1219 naist).

OKH puhul olid uuringud liihiajalised, vaid 1 ...12-néddalased.
**% Sertraliinravi ajal voi varsti pdrast ravi lopetamist on teatatud suitsiidimotete ja suitsidaalse

kditumise juhtudest (vt loik 4.4).

Sertraliinravi lopetamisel esinenud voorutusndhud
Sertraliinravi lopetamisel (eriti jarsul) tekivad sageli voorutusndhud. KSige sagedasemad ndhud on
peap0oritus, sensoorsed héired (sealhulgas véaraistingud), unehéired (sealhulgas unetus ja pingelised
uneniod), agitatsioon voi drevus, iiveldus ja/voi oksendamine, treemor ja peavalu. Uldiselt on need
kdrvaltoimed kerged kuni moddukad ja isemodduvad, siiski voivad need monedel patsientidel olla
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tosised ja/voi pikaajalised. Seetdttu soovitatakse sertraliinravi 16petada annuse jark-jargulise
viahendamisega (vt 10igud 4.2 ja 4.4).

Eakad patsiendid

SSRI-sid voi SNRI-sid, sealhulgas sertraliini, on seostatud kliiniliselt olulise hiiponatreemia
tekkimisega eakatel patsientidel, kellel v3ib olla suurem risk selle korvaltoime tekkimiseks (vt 16ik
4.4).

Pediaatriline populatsioon

Sertraliiniga ravitud enam kui 600 pediaatrilisel patsiendil oli kdrvaltoimete profiil tildiselt
samasugune kui tdiskasvanutega 14dbi viidud uuringutes. Kontrollitud uuringutes (n=281 sertraliiniga
ravitud patsienti) tdheldati jargmisi kdrvaltoimeid:

Viga sage (= 1/10): peavalu (22%), unetus (21%), kohulahtisus (11%) ja iiveldus (15%).

Sage (= 1/100 kuni < 1/10): valu rinnus, mania, palavik, oksendamine, isutus, emotsionaalne labiilsus,
agressiivsus, agitatsioon, erutuvus, tdhelepanuhdire, peapddritus, hiiperkineesia, migreen, unisus,
treemor, nigemishéired, suukuivus, diispepsia, luupainajad, visimus, kusepidamatus, 166ve, akne,
ninaverejooks, kohupuhitus.

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100): EKG QT-intervalli pikenemine, suitsiidikatsed, krambid,
ekstrapiiramidaalsed héired, paresteesia, depressioon, hallutsinatsioonid, purpur, hiiperventilatsioon,
aneemia, maksatalitluse hdired, alaniinaminotransferaasi aktiivsuse suurenemine, tsiistiit, lihtherpes,
valiskorvapdletik, kdrvavalu, silmavalu, miidriaas, halb enesetunne, hematuuria, médavilliline 166ve,
riniit, vigastus, kehakaalu langus, lihastomblused, ebanormaalsed uneniod, apaatia, albuminuuria,
pollakisuuria, poliiuuria, rindade valulikkus, menstruatsioonihéired, alopeetsia, dermatiit,
nahakahjustused, ebanormaalne nahalohn, urtikaaria, hammaste krigistamine, nahadhetus.

4.9 Uleannustamine

Toksilisus

Lahtudes olemasolevatest andmetest, on sertraliinil iileannustamise korral suur ohutusvaru. On
registreeritud sertraliini iileannustamisi kuni 13,5 g. Surmajuhtumeid on tdheldatud seoses sertraliini
iileannustamisega siis, kui ravimit on kombineeritud teiste ravimite ja/vdi alkoholiga. Seetdttu tuleb
iga iileannustamist kisitleda kui intensiivravi vajavat juhtu.

Stimptomid

Uleannustamise stimptomid on serotoniini vahendatud korvaltoimed, nagu unisus, seedetrakti hdired
(iiveldus ja oksendamine), tahhiikardia, treemor, agitatsioon ja pearinglus. Harvemini on téheldatud
koomat.

Ravi

Sertraliini jaoks ei ole spetsiifilist antidooti. Vajadusel vabastada hingamisteed ning tagada piisav
hapniku juurdepéis ja kopsude ventilatsioon. Uleannustamise ravis tuleb kaaluda aktiivsde kasutamist,
mida voib kasutada koos lahtistiga ja mis vdib olla vdhemalt sama tohus kui maoloputus.

Oksendamise esilekutsumist ei soovitata. Tuleb jdlgida siidame t66d ja teisi elutdhtsaid néitajaid koos
samaaegse lildiste ja siimptomaatiliste toetavate meetmete rakendamisega. Sertraliini suure
jaotusruumala tottu ei ole toendoliselt kasu forsseeritud diureesist, dialiiiisist, hemoperfusioonist ega
verevahetusest.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI), ATC-kood:
NO6ABO06.

Sertraliin on tugev ja spetsiifiline neuronaalse serotoniini (5-HT) tagasihaarde inhibiitor in vitro, mis
pohjustab 5-HT toimete voimendumist loomadel. Sertraliinil on vaid viga nork toime noradrenaliini

32



ja dopamiini neuronaalsele tagasihaardele. Kliinilistes annustes blokeerib sertraliin inimesel
serotoniini seondumist trombotsiilitidega. See ei avalda loomadel stimuleerivat, sedatiivset ega
antikolinergilist toimet ega kardiotoksilisust. Kontrollitud uuringutes tervete vabatahtlikega ei
tekitanud sertraliin sedatsiooni ega mojutanud psiihhomotoorseid funktsioone. Kooskdlas 5-HT
tagasihaarde selektiivse parssimisega ei suurenda sertraliin katehhoolaminergilist aktiivsust.
Sertraliinil puudub afiinsus muskariini- (kolinergiliste), serotoninergiliste, dopaminergiliste,
adrenergiliste, histaminergiliste, GABA- v0i bensodiasepiiniretseptorite suhtes. Sertraliini kroonilise
manustamisega loomadele kaasnes aju noradrenaliiniretseptorite tundlikkuse vihenemine, mida on
taheldatud ka teiste kliiniliselt efektiivsete antidepressantide ja antiobsessiivsete ravimite puhul.

Sertraliin ei tekita soltuvust. Platseeboga kontrollitud topeltpimedas randomiseeritud uuringus, milles
vorreldi sertraliini, alprasolaami ja d-amfetamiini kalduvust inimestel sdltuvust tekitada, ei avaldanud
sertraliin positiivseid subjektiivseid toimeid, mis viitaksid soltuvust tekitavale potentsiaalile.
Vastupidi, uuritavad isikud hindasid nii alprasolaami kui ka d-amfetamiini meeldivust, eufooriat ja
soltuvust tekitavat potentsiaali platseebost tunduvalt suuremaks. Sertraliin ei tekitanud d-amfetamiini
kasutamisega kaasnevat stimulatsiooni ega drevust ning alprasolaami kasutamisega kaasnevat
sedatsiooni ega psithhomotoorsete funktsioonide hdirumist. Sertraliin ei tekita iha reesusmakaakidel,
keda on Opetatud endale ise kokaiini manustama, ka ei kujuta sertraliin endast aseainet reesusmakaake
ergutavale d-amfetamiinile ega pentobarbitaalile.

Kliinilised uuringud

Raske depressiivne hdire

Korraldati uuring, milles osalesid depressiooniga ambulatoorsed haiged, kes esialgses 8-nddalases
avatud ravifaasi uuringus olid reageerinud sertraliini annusele 50...200 mg péevas. Need patsiendid
(n=295) randomiseeriti 44 nédalat kestnud topeltpimedasse uuringusse, milles neile jétkati
sertraliinravi manustamist annuses 50...200 mg 66péevas voi anti platseebot. Sertraliiniriihmas
taheldati haigushoogude kordumise sageduse statistiliselt olulist vihenemist vorreldes
platseeboriihmaga. Uuringu 1dpetajatel oli keskmine annus 70 mg 66péevas. Ravile allunute protsent
(defineeritud kui patsiendid, kellel ei esinenud retsidiive) oli sertraliini- ja platseeborithmas vastavalt
83,4% ja 60,8%.

Posttraumaatiline stressihdire (PTSH)

Kolme posttraumaatilise stressihdirega patsientide {ildpopulatsioonis tehtud uuringu kombineeritud
andmetel tdheldati meestel naistega vorreldes vdiksemat ravile reageerimise mééra. Kahes
iildpopulatsiooni uuringus oli meeste ja naiste ravile reageerimise méér platseeborithmaga vorreldes
sarnane (naised: 57,2% vs 34,5%; mehed: 53,9% vs 38,2%). Mees- ja naissoost patsientide arv
summaarses iildpopulatsioonis oli vastavalt 184 ja 430, mistottu naistel tdheldatud tulemust voib
pidada usaldusvaiarsemaks. Lisaks sellele esines meestel sagedamini muid l&htetaseme muutujaid
(ravimite ja narkootikumide kuritarvitamine, stressihdire pikem kestvus, trauma allikas), mis
korreleeruvad neil tdheldatud véiiksema toimega.

Pediaatriliste patsientide OKH

Sertraliini (50...200 mg pédevas) ohutust ja tohusust uuriti obsessiiv-kompulsiivse hiirega (OKH) ja
ilma depressioonita laste (6...12-aastased) ja noorukite (13...17-aastased) ambulatoorses ravis. Pérast
ithenédalast ithekordse pimemenetlusega platseebo sissejuhatavat perioodi randomiseeriti patsiendid
juhuslikkuse alusel saama paindliku annusega ravi kas sertraliini vdi platseeboga 12 nédala jooksul.
Laste ravi (vanuses 6...12 eluaastat) alustati esialgu annusega 25 mg 60péevas. Sertraliini saanud
patsientidel esines oluliselt suurem paranemine laste Yale-Browni obsessiiv-kompulsiivsuse skaalal
CY-BOCS (p=0,005), NIMH fiildisel obsessiiv-kompulsiivsuse skaalal (p=0,019) ja CGI paranemise
skaalal (p=0,002). Lisaks esines suundumus suuremaks paranemiseks sertraliinirithmas vorreldes
platseeboga ka CGI raskusastme skaalal (p=0,089). CY-BOC keskmised ldhtetaseme ja sellega
vorreldava muutuse skoorid platseeboriihmas olid vastavalt 22,25 + 6,15 ja —3,4 £+ 0,82, samal ajal kui
sertraliinirithmas olid keskmised ldhtetaseme ja sellega vorreldava muutuse skoorid vastavalt 23,36 +
4,56 ja—6,8 + 0,87. Post hoc analiiiisis oli ravile reageerinuid [(defineeritud kui patsiendid, kellel
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téaheldati uuringu 16puks CY-BOC skoori (uuringu esmane tulemusnéitaja) >25% vdhenemist
vorreldes ldhtetasemega )] sertraliinirithmas 53% ja platseeborithmas 37% (p=0,03).

Pikaaegsed ohutuse ja tShususe andmed pediaatrilise populatsiooni kohta puuduvad.
Andmed alla 6-aastaste laste kohta puuduvad.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Annuste vahemikus 50...200 mg on sertraliinil annusest sdltuv farmakokineetika. 50...200 mg annuste
suukaudsel manustamisel inimestele {iks kord 66pédevas 14 paeva jooksul saabub sertraliini
maksimaalne kontsentratsioon plasmas 4,5...8,4 tundi parast ravimi manustamist. Toit ei muuda
oluliselt sertraliinitablettide biosaadavust.

Kuna toit suurendab sertraliinikapslite biosaadavust, siis on soovitatav votta neid koos toiduga.

Jaotumine
Ligikaudu 98% veres ringlevast ravimist on seondunud plasmavalkudega.

Biotransformatsioon
Sertraliin metaboliseerub ulatuslikult esmasel maksapassaazil.

Eliminatsioon

Sertraliini keskmine poolvéirtusaeg on 26 tundi (vahemik 22...36 tundi). Kooskdlas 16pliku
eliminatsiooni poolvéirtusajaga kumuleerub aine peaaegu kahekordselt enne
tasakaalukontsentratsiooni saabumist, mis saabub iiks kord 66pédevas manustamise korral iithe nédala
pérast. N-desmetiiiilsertraliini poolvéirtusaeg on vahemikus 62...104 tundi. Sertraliin ja N-
desmetiiiilsertraliin metaboliseeruvad inimestel ulatuslikult ja metaboliidid erituvad véljaheite ja
uriiniga vordsetes kogustes. Ainult véike kogus (<0,2%) sertraliini eritub muutumatult uriiniga.

Spetsiifiliste patsiendiriihmade farmakokineetika

Obsessiiv-kompulsiivse hdirega pediaatrilised patsiendid

Sertraliini farmakokineetikat uuriti 29 pediaatrilisel patsiendil vanuses 6...12 aastat ja 32 noorukist
patsiendil vanuses 13...17 aastat. Patsientide annust suurendati jark-jargult kuni 200 mg-ni 66pdevas
32 péeva jooksul; algannuseks oli kas 25 mg voi 50 mg ja annust suurendati samade inkrementidega.
Nii 25 mg kui 50 mg reziim olid vordselt hésti talutavad. 200 mg annuse tasakaalukontsentratsiooni
puhul olid sertraliini plasmakontsentratsioonid 6...12-aastaste rithmas ligikaudu 35% suuremad
vorreldes 13...17-aastaste riihmaga ja 21% suuremad vorreldes tdiskasvanute vordlusriihmaga. Olulisi
erinevusi kliirensis poiste ja tiidrukute vahel ei esinenud. Seetdttu soovitatakse lastele, eriti vdikese
kehakaaluga lastele algannust 25 mg ja annuse suurendamist samuti 25 mg kaupa. Noorukitele v3ib
ravimit annustada nagu tdiskasvanutele.

Noorukid ja eakad patsiendid
Noorukite voi eakate patsientide farmakokineetiline profiil ei erine oluliselt 18...65-aastaste
taiskasvanute omast.

Maksafunktsiooni kahjustus
Maksakahjustusega patsientidel on sertraliini poolvdartusaeg pikem ja AUC suureneb kolm korda (vt
16igud 4.2 ja 4.4).

Neerukahjustus
Modduka kuni raske neerukahjustusega patsientidel ei esinenud olulist sertraliini akumuleerumist.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes loomadel ei tiheldatud teratogeensust ega moju isasloomade
fertiilsusele. Téheldatud fetotoksilisus oli arvatavasti seotud toksilisusega emasloomale. Postnataalne
poegade elulemus ja kehakaal olid vihenenud ainult esimestel siinnijargsetel paevadel. Leiti toendeid,
et varase postnataalse suremuse pShjuseks oli in utero ekspositsioon parast tiinuse 15. pieva.
Postnataalse arengu pidurdumine, mis esines ravitud emasloomade poegadel, oli ilmselt tingitud
mdjust emasloomadele ja ei ole seetdttu inimriski jaoks oluline.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks jJalKasitsemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse liikmesriigis]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP/PAKEND

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [) 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg kdvakapslid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg kdvakapslid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

Sertraliin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKSVASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-post}>

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA BLISTERPAKENDIL

BLISTERPAKENDID

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg kdvakapslid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 50 mg kdvakapslid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 100 mg kovakapslid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Sertraliin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

|5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

POLUETUL EENPUDEL

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUSJA MANUSTAMISTEE(D)

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [) 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg kdvakapslid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg kdvakapslid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Sertraliin

Suukaudne

‘2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

‘ 4, PARTII NUMBER

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

|6.  MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PRUUN PUDEL

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Sertraliin

Suukaudne

‘2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

‘ 4, PARTII NUMBER

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

6.  MUU
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [) 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 25 mg kdvakapslid

Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 50 mg kdvakapslid
Zoloft ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 100 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Sertraliin

Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antak se Ulevaade:

1

SNk W=

Mis ravim on Zoloft ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zoloft’i votmist
Kuidas Zoloft’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Zoloft’i séilitada

Lisainfo

MISRAVIM ON ZOLOFT JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Zoloft sisaldab toimeainena sertraliini. Sertraliin kuulub ravimite gruppi nimega selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), neid ravimeid kasutatakse depressiooni ja/vdi
drevushdirete ravimiseks.

Zoloft'i vOib kasutada selleks, et ravida:

depressiooni ja depressiooni kordumise drahoidmist (tdiskasvanutel).

sotsiaalset drevushdiret (tdiskasvanutel).

posttraumaatilist stressihdiret (PTSH) (tdiskasvanutel).

paanikahéiret (tdiskasvanutel).

obsessiiv-kompulsiivset hairet (OKH) (tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses 6...17
aastat).

Depressioon on kliiniline haigus selliste siimptomitega, nagu kurbus, voimetus korralikult magada voi
nautida elu nagu varem.

OKH ja paanikahdire on drevusega seotud haigused, mille siimptomiteks on pidev héiritus sundmotete
(obsessioonide) tdttu, mis sunnivad teid sooritama korduvaid rituaale (kompulsioone).
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PTSH on seisund, mis v3ib esineda parast viga emotsionaalset traumaatilist kogemust ja selle moned
stimptomid sarnanevad depressiooni ja drevuse omadega.

Sotsiaalne drevushiire (sotsiaalne foobia) on drevusega seotud haigus. Seda iseloomustavad tugev
drevus vOi stress sotsiaalsetes olukordades (niiteks voorastega radkimisel, avalikul esinemisel,
s60misel voi joomisel teiste juuresolekul voi muretsemine, et voite end iilal pidada valesti).

Teie arst on otsustanud, et see ravim sobib teie haiguse raviks.

Kui te ei ole kindel, miks teile on vilja kirjutatud Zoloft, pidage ndu oma arstiga.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ZOLOFT’'I VOTMIST

Arge votke Zoloft’i
o kui te olete allergiline (iilitundlik) sertraliini v0i Zoloft’i mone koostisosa suhtes;
o kui te votate voi olete votnud monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOI-d on nditeks selegiliin,

moklobemiid) voi MAOI-taolisi ravimeid (nt linesoliid). Kui 10petate ravi sertraliiniga, peate
ootama viahemalt iihe nddala, enne kui alustate ravi MAOI-ga. Kui 15petate ravi MAOI-ga,
peate ootama vdhemalt 2 nddalat, enne kui alustate ravi sertraliiniga;

kui te votate ravimit nimetusega pimosiid (antipsiihhootiline ravim).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zoloft
Ravimid ei sobi alati igaiihele. Rédkige oma arstile enne ravi Zoloft’iga kui teil esineb voi on kunagi
esinenud iikskdik milline jérgnevatest haigusseisunditest:

o Serotoniinisiindroom. See siindroom voib harvadel juhtudel tekkida siis, kui vGtate teatud
ravimeid tihel ja samal ajal sertraliiniga. (Simptomite kohta vt 15ik 4. ,,V&imalikud
kdrvaltoimed*). Teie arst peab teile {itlema, kas teil on seda varem esinenud.

. Kui teil on veres vihe naatriumi, sest see voib tekkida ravi tulemusel Zoloft’iga. Samuti peate
radkima oma arstile, kui votate teatud vererdhuravimeid, sest ka need ravimid muudavad teie
vere naatriumisisaldust.

° Olge eriti ettevaatlik, kui olete eakas, sest teil v3ib esineda suurem risk vihese
naatriumisisalduse tekkimiseks veres (vt iilalpool).

o Maksahaigus; teie arst v0ib otsustada vihendada teie Zoloft’i annust.

o Diabeet; sest Zoloft voib muuta teie vere suhkrusisalduse vaartusi ja seetdttu voib olla vajalik
muuta teie diabeediravimite annust.

o Kui teil on varem esinenud epilepsiat vi krambihoogusid. Kui teil tekivad krambid, siis votke
kohe iihendust oma arstiga.

o Kui te olete pddenud maniakaal-depressiivset hdiret (bipolaarne héaire) voi skisofreeniat. Kui
teil tekib maniakaalne episood, siis vitke kohe ithendust oma arstiga.

o Kui teil esineb voi on varem esinenud enesetapumotteid (vt allpool ,,Enesetapu ja oma seisundi
halvendamise motted®).

o Kui teil on esinenud veritsushiireid voi olete votnud verd vedeldavaid ravimeid (nt
atsetiiilsalitsiitilhapet (aspiriin) voi varfariini) voi kui teil on suurenenud verejooksu oht.

o Kui te olete laps voi alla 18-aastane nooruk. Zoloft’i voib kasutada vaid 6...17-aastaste

obsessiiv-kompulsiivse hdirega laste ja noorukite ravimisel. Kui teil ravitakse seda héiret, on
teie arstil vaja teid hoolikalt jdlgida (vt allpool ,,Lapsed ja noorukid*).
o Kui te saate elektriSokkravi.
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Rahutus/akatiisia:

Sertraliini kasutamist on seostatud akatiisiaga (muret tekitav rahutus ja vajadus litkuda, sageli
voimetus istuda voi seista rahulikult). See toimub tdendolisemalt esimesel paaril ravinddalal. Annuse
suurendamine voib olla kahjulik patsientidele, kellel need siimptomid tekivad.

V60r utusreaktsioonid:

Voorutusreaktsioonid ravi 10petamisel on tavalised, eriti kui ravi 10petatakse dkki (vt 16ik 4
Voimalikud korvaltoimed). V&orutusndhtude risk soltub ravi kestusest, annusest ja kiirusest, millega
annust vihendatakse. Uldiselt on need siimptomid kerged kuni mdddukad. Siiski vdivad nad mdnedel
patsientidel olla rasked. Tavaliselt esinevad nad esimesel paaril paeval pirast ravi 1dpetamist. Uldiselt
kaovad need siimptomid ise 2 nddala jooksul. Mdnel patsiendil voivad need kesta kauem (2...3 kuud
ja enam). Ravi 10petamisel sertraliiniga soovitatakse vihendada annust jark-jargult paari nddala voi
kuu jooksul patsiendi vajaduste kohaselt.

Enesevigastamise- ja enesetapum@tted ning depressiooni voi arevushair e stivenemine (voi
halvenemine):

Kui teil on depressioon ja/voi drevushiired, voivad teil monikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtted. Need vodivad tekkida sagedamini, kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem).

Tell viivad sellised métted tdendolisemalt tekkida:

o kui olete varem moelnud enesetapule vOi enesevigastamisele,

o kui olete noor tiiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kaitumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimotteid iikskdik mis ajal, votke tihendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sobrale voi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis voi kannatate drevushdire

all ning paluge neil seda infolehte lugeda. Te voite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie

depressioon voi drevushdire halveneb vo6i kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.

Lapsed ja noorukid:

Sertraliini ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel, vélja arvatud
obsessiiv-kompulsiivse hdire puhul. Alla 18-aastastel lastel esineb antud ravimiriithma kuuluvate
preparaatide kasutamisel suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse,
enesetapumdtted ja vaenulik kditumine (peamiselt vdgivaldsus, vastanduv kditumine ja viha). Sellele
vaatamata vOib arst Zoloft’i méérata ka alla 18-aastastele patsientidele, kui ta leiab, et see on patsiendi
huvides. Kui teie arst on Zoloft’i vélja kirjutanud alla 18-aastasele patsiendile ja te soovite seetdttu
konsultatsiooni, pdorduge uuesti oma arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel Zoloft’i
kasutajal tekib voi stiveneb moni iilalloetletud korvaltoimetest. Lisaks ei ole antud vanuserithmas veel
toestatud Zoloft’i kasutamise pikaajaline ohutus kasvamisele ning kognitiivsele ja kditumuslikule
arengule.

Votminekoosteisteravimitega:
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Moned ravimid voivad mdjutada Zoloft’i toimemehhanismi voi Zoloft ise voib vahendada teiste samal
ajal vOetavate ravimite tGhusust.

Zoloft’i vbtmine koos jérgmiste ravimitega voib pohjustada tésiseid kdrvaltoimeid:

o Monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI) nimetatavad ravimid, nditeks moklobemiid
(depressiooni raviks) ja selegiliin (Parkinsoni tdve raviks) ja linesoliid (antibiootikum). Arge
votke Zoloft’i koos MAOI-dega.
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o Psiiiihiliste hiirete raviks kasutatavad ravimid (pimosiid). Arge vdtke Zoloft’i koos pimosiidiga.

Informeerige oma arsti, kui votate jargmisi ravimeid:

o Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum). Naistepuna toime vOib
kesta 1...2 nédalat. Radkige sellest oma arstile.

. Aminohapet triiptofaani sisaldavad tooted.

o Tugeva valu raviks kasutatavad ravimid (nt tramadool).

o Migreeni raviks kasutatavad ravimid (nt sumatriptaan).

o Verd vedeldavad ravimid (varfariin).

o Valw/artriidi raviks kasutatavad ravimid (mittesteroidsed poletikuvastased ravimid (MSPVA),
nagu ibuprofeen, atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin).

o Rahustid (diasepaam).

o Diureetikumid.

o Epilepsiavastased ravimid (feniitoiin).

o Diabeediravimid (tolbutamiid).

o Ravimid maohappesuse vihendamiseks ja haavandite ravimiseks (tsimetidiin).

o Mania ja depressiooni raviks kasutatavad ravimid (liitium).

o Teised depressiooniravimid (nt amitriptiiliin, nortriptiiliin).

o Skisofreenia ja teiste psiiiihiliste héirete raviks kasutatavad ravimid (perfenasiin,

levomepromasiin ja olansapiin).

Zoloft’i vbtmine koostoidu ja joogiga:
Zoloft tablette voib votta koos toiduga voi ilma.
Zoloft kapsleid tuleb votta koos toiduga.

Zoloft’i votmise ajal ei tohi kasutada alkoholi.

Rasedusjaimetamine:
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Sertraliini ohutust rasedatele ei ole tdielikult tdestatud. Sertraliini tohivad rasedad kasutada vaid siis,
kui arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub iiles voimalikud ohud lootele. Fertiilses eas naised
peavad sertraliiniga ravimise ajal kasutama tohusat rasestumisvastast meetodit.

On teada, et sertraliin eritub inimese rinnapiima. Sertraliini tohib imetamise ajal kasutada vaid siis,
kui arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub iiles vdimalikud ohud lapsele.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:

Psiihhotroopsed ravimid, nagu sertraliin, voivad mdjutada teie autojuhtimise voi masinatega tootamise
voimet. Te ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega seni, kuni ei ole selge, kuidas ravim mdjutab
teie voimet seda teha.

Oluline teave mBningate Zoloft’i koostisainete suhtes:

Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu
oma arstiga.
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3. KUIDASZOLOFT'I VOTTA

Votke Zoloft’i alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud.
Zoloft’i tablette voib votta koos toiduga voi ilma.
Zoloft kapsleid tuleb votta koos toiduga.

Votke ravimit iiks kord 66pédevas kas hommikul voi Shtul.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on:

Taiskasvanud:
Depressioon ja obsessiiv-kompulsiivne héire:
Depressiooni ja OKH puhul on tavaline efektiivne annus 50 mg - O0pdevas.
Oopievast annust vdib suurendada 50 mg - kaupa iihenidalaste ajavahemike tagant
mitme nidala viltel. Suurim soovitatav annus on 200 mg - O0pdevas.
Paanikahair e, sotsiaalne &revushéireja posttraumaatiline stressihéire;
Paanikahdire, sotsiaalse drevushiire ja posttraumaatilise stressihdire korral on algannus 25 mg

O00péevas, mida niddala moddudes suurendatakse 50 mg-ni - O0péevas.

Seejdrel voib paevaannust iihenddalaste intervallidega 50 mg kaupa suurendada. Suurim
soovitatav annus on 200 mg - O0péevas.

Lapsed ja noorukid:
Zoloft’1 tohib kasutada vaid 6...17 aastaste obsessiiv-kompulsiivse hdirega (OKH) laste ja noorukite
ravimiseks.
Obsessiiv-kompulsiivne héire;
6...12-aastased lapsed. Soovitatav algannus on 25 mg (Ii2oMl) 65pievas. Uhe nidala parast
vOib arst suurendada annust 50 mg-ni - 60péevas. Suurim annus on 200 mg
00péevas.
13...17-aastased noor ukid. Soovitatav algannus on 50 mg (24oMl) Sopicvas.
Suurim annus on 200 mg - O0péevas.

Teavitage oma arsti, kui teil on probleeme maksa voi neerudega ja jargige arsti poolt antud juhiseid.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate seda ravimit votma. See soltub teie haiguse iseloomust ja sellest,
kui hésti te ravile reageerite. Stimptomite paranemiseks voib kuluda mitu nédalat.

= -
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Kui tevotate Zoloft’i ronkem kui ette nahtud:

Kui te votate Zoloft’i juhuslikult liiga palju, riaékige sellest kohe oma arstile voi minge ldhimasse
erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa votmast ravimipakendit, isegi kui see on tiihi.

Uleannustamise siimptomid hdlmavad unisust, iiveldust ja oksendamist, siidametdd kiirenemist,
varisemist, agitatsiooni, peapdoritust ja harvadel juhtudel teadvuse kaotust.

Kui teunustate Zoloft'i votta:
Kui unustate annuse votmata, drge votke vahelejddnud annust. Votke jargmine annus ettendhtud ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui telBpetate Zoloft’i vétmise:

Arge 1dpetage Zoloft’i votmist, kui arst ei ole teil seda kiskinud teha. Teie arst soovib vihendada teie
Zoloft’i annust jark-jargult mitme nédala jooksul, enne kui 15petate ravimi votmise téielikult. Kui
1opetate ravimi votmise dkki, voivad teil tekkida kdrvaltoimed, nagu peapooritus, tuimus, unehiired,
agitatsioon voi drevus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vérisemine. Kui te mérkate Zoloft’i votmise
lopetamisel endal monda nendest kdrvaltoimetest voi mdnda teist kdrvaltoimet, palun radkige sellest
oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zoloft pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile vai apteekrile.

Koige sagedam kdrvaltoime on iiveldus. Korvaltoimete teke soltub annusest ja need modduvad sageli
ilma ravita.

Teavitage kohe oma ar sti:

Kui teil tekivad péarast ravimi votmist jargmised stimptomid, siis need stimptomid voivad olla tdsised.

o Kui teil tekib tdsine villiline nahalodve (mitmekujuline eriiteem) (see voib esineda teie suus ja
keelel). Need voivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi vdi toksilise epidermaalse nekroliiiisina
(TEN) tuntud haigusseisundi ndhud. Nendel juhtudel 15petab arst teie ravi.

. Allergiline reaktsioon voi allergia, mis voib hdlmata siimptomeid, nagu siigelev nahalddve,
hingamisprobleemid, hingeldus, silmalaugude, ndo voi huulte turse.
o Kui teil tekib agitatsioon, segasus, kohulahtisus, kdrge palavik ja vererdhk, liigne higistamine

ning siidamet66 kiirenemine. Need on serotoniinisiindroomi siimptomid. See siindroom vdib
harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate teatud ravimeid iihel ja samal ajal sertraliiniga. Teie
arst voib soovida teie ravi l0petada.

o Kui teie nahk ja silmad muutuvad kollaseks, mis v3ib tdhendada maksakahjustust.
o Kui teil tekivad depressioonisiimptomid koos enesetapumdtetega.
o Kui te muutute rahutuks ega ole voimeline rahulikult istuma voi seisma pérast seda, kui

hakkasite Zoloft’i votma. Réékige oma arstile, kui hakkate tundma rahutust.
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Jargmisi korvaltoimeid tdheldati tiiskasvanute kliinilistes uuringutes.

Vaga sageli esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st):
Unetus, peapOdritus, unisus, peavalu, kdhulahtisus, iiveldus, suukuivus, ejakulatsioonihdire, vasimus.

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st):

Kurguvalu, isutus, s60giisu suurenemine, depressioon, isiksusetunde kadu (enda tunnetamine
voorana), luupainajad, drevus, agitatsioon, erutuvus, seksuaalne huvi langus, hammaste krigistamine,
tuimus ja pakitsustunne, vérisemine, lihaspinge, maitsehéire, tdhelepanu puudulikkus, ndgemishéired,
helin kdrvades, siidamepekslemine, kuumahood, haigutamine, kdhuvalu, oksendamine, kdhukinnisus,
seedehiired, gaasid, 166ve, suurenenud higistamine, lihasvalu, seksuaalfunktsiooni hiired,
erektsioonihdired, valu rinnus.

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st):

Koha, vesine nina, hallutsinatsioonid, {ilim énnetunne, hoolivuse puudumine, ebanormaalne
mdtlemine, krambid, tahtmatud lihaskontraktsioonid, koordinatsiooni hiired, motoorne rahutus,
amneesia, puutetundlikkuse vihenemine, kdnehdired, peapdoritus piistitdusmisel, migreen, kdrvavalu,
kiire siidametegevus, korge vererohk, nahadhetus, hingamisraskused, voimalik hingeldus, dhupuudus,
ninaverejooks, soogitoruprobleemid, neelamisraskused, hemorroidid, suurenenud siiljeeritus, keele
kahjustused, rohitsused, silmade turse, punakad tépid nahal, juustekadu, kiilm higi, kuiv nahk,
nahalddbed, osteoartriit, lihasnorkus, seljavalu, lihastomblused, dine urineerimine, voimetus
urineerida, suurenenud urineerimine, suurenenud urineerimissagedus, urineerimishdired,
tupeverejooks, seksuaalne diisfunktsioon naistel, halb enesetunne, kiilmavarinad, palavik, ndrkus,
janutunne, kehakaalu langus, kehakaalu suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10 000-st):

Soolehiired, kdrvanakkus, vihk, nddrmete turse, korge kolesteroolitase, madal veresuhkru sisaldus,
fiiisilised siimptomid stressi v0i emotsioonide tottu, ravimisoltuvus, psiihhootiline héire, agressioon,
paranoia, enesetapumotted, unes kdondimine, enneaegne ejakulatsioon, kooma, ebanormaalsed
liigutused, liikkumisraskused, suurenenud puutetundlikkus, sensoorsed hiired, glaukoom, probleemid
pisaravedeliku tekkega, tdpid silmade ees, kahekordne ndgemine, silmade valguspelgus,
sidekestaalune verevalum, laienenud pupillid, siidameatakk, siidametd6 aeglustumine,
siidameprobleemid, kisivarte ja jalasddrte verevarustuse héired, kdrispasm, hingamise kiirenemine,
hingamise aeglustumine, radkimisraskused, luksumine, veri véljaheites, suuvalu, keele haavandumine,
hambakahjustused, keele kahjustused, suu haavandumine, maksatalitluse hiired, villilised nahal6dbed,
follikulaarne 166ve, ebanormaalne juuste tekstuur, ebanormaalne nahaldhn, luukahjustused,
viahenenud urineerimine, kusepidamatus, urineerimiskohklus, tupeverejooks, tupepiirkonna kuivus,
punane valulik peenis ja eesnahk, voolus suguelunditest, pikenenud erektsioon, eritis rinnanddrmetest,
song, siistekoha armistumine, ravimitaluvuse vihenemine, kdndimisraskused, korvalekalded
laboratoorsete analiiliside tulemustes, ebanormaalsed seemnerakud, vigastused, veresoonte

166 gastamise protseduur.

Sertraliini turustamise jargselt on taheldatud j&rgmisi kdrvaltoimeid:

Vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vihenemine, kilpnddrmehormoonide sisalduse
langus, endokriinsed hiired, naatriumi vaegus veres, hirmutavad uneniod, suitsidaalne kditumine,
lihaste liigutamise probleemid (motoorne rahutus, lihaspinge ja kdndimisraskused), minestamine,
nigemishdired, verejooksud (ninaverejooks, maoverejooks voi veri uriinis), pankreatiit, tdsised
maksatalitluse hiired, ikterus, nahaturse, nahareaktsioonid paikesele, siigelemine, liigesevalu,
lihaskrambid, rinnandérmete suurenemine, ebaregulaarne menstruatsioon, jalgade turse,
verehiilibimisprobleemid ja tdsine allergiline reaktsioon.

K&rvaltoimed lastel ja noor ukitel:

Kliinilistes uuringutes lastel ja noorukitel tdheldatud kdrvaltoimed olid tildiselt samasugused kui
tiiskasvanutel (vt eespool). Koige sagedasemad korvaltoimed lastel ja noorukitel olid peavalu, unetus,
kdhulahtisus ja iiveldus.
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5. KUIDASZOLOFT’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Zoloft’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult]

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. LISAINFO

Mida Zoloft sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Zoloft valja n&eb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

Muulgiloa hoidja jatootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

<Seeravimpreparaat on saanud muigiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides
jéargmiste nimetustega: >

<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>
<{Liikmesriigi nimi}> <{Ravimi nimetus}>

[Vaata Lisa I - tiidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati kooskdlastatud (KK/AAAA).

[Taidetakse riiklikult]

51



IV LISA

MUUGILUBADE TINGIMUSED
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Riiklikud padevad asutused, kelle tegevust koordineerib viiteliikmesriik, tagavad, et miitigiloa hoidjad
tdidavad alljargnevad tingimused:

»Miiligiloa hoidja on kohustunud:

esitama asjakohased avalikult kittesaadavad mittekliinilised andmed toksilisuse kohta noorloomadele,
et pohjendada, miks ei ole selles valdkonnas vaja koguda lisaandmeid,

tegema pikaajalise ohutusuuringu, mille kdigus vaadeldakse kasvu, seksuaalse kiipsemise ning
kognitiivse ja emotsionaalse arengu aspekte, et toetada obsessiiv-kompulsiivse héire pediaatrilist
néidustust 6—17-aastastel patsientidel. See uuring hdlmab vordlusriihma, mis koosneb ainult
psiihhoteraapiat saavatest pediaatrilistest patsientidest.”
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