I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazisi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentraicid)
Név
Ausztria Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten alkalmazasra
1210 Wien
Belgium PFIZER S.A. Serlain 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg alkalmazasra
1050 Brussels
Belgium PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténd {20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 belsoleges oldathoz alkalmazasra
1050 Brussels
Bulgaria PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Filmtabletta Szajon at térténé |50 mg
Ramsgate Road alkalmazasra
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Ciprus Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Filmtabletta Széajon at torténd
243 Messoghion Ave., 100 mg alkalmazasra
154 51 N. Psychiko, Athens
GOrogorszag
Csehorszag Pfizer s.r.o0., Zoloft 50 mg 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg alkalmazasra
150 00 Praha 5
Csehorszag
Dania Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Filmtabletta Szajon at térténd
Lautrupvang 8 50 mg, alkalmazasra
DK-2750 Ballerup 100 mg
Dania Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at torténd |20 mg/ml
Lautrupvang 8 belsdleges oldathoz alkalmazasra
DK-2750 Ballerup
Esztorszag Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Filmtabletta Széajon at torténd

Ramsgate Road
Sandwich

alkalmazasra




Tagillam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentraicid)
Név
Kent CT13 9NJ
United Kingdom
Finnorszag Pfizer Oy Zoloft 50 mg, Filmtabletta Szajon at torténd
Tietokuja 4 100 mg alkalmazasra
00330 Helsinki
Finnorszag Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
Tietokuja 4 belsdleges oldathoz alkalmazasra
00330 Helsinki
Franciaorszag Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg, Kemény kapszula Sz4jon at torténd
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg alkalmazasra
75014 PARIS 100 mg
Franciaorszag Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue belsoleges oldathoz alkalmazasra
75014 PARIS
Franciaorszag Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg, Kemény kapszula Szajon at torténd
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg, alkalmazasra
75014 PARIS
Franciaorszag Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |100 mg Kemény kapszula Szajon at torténd
23-25 avenue du Dr Lannelongue alkalmazasra
75014 PARIS
Franciaorszag Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue belsdleges oldathoz alkalmazasra
75014 PARIS
Németorszag Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg. Filmtabletta Szajon at torténd
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg alkalmazasra
10785 Berlin
Németorszag Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/m1l
Linkstr. 10 Losungskonzentrat belsdleges oldathoz alkalmazasra
10785 Berlin
Gorogorszag Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Filmtabletta Szajon at torténd
243 Messoghion Ave., 100 mg alkalmazasra




Tagillam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazdsi méd |Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentracid)
Név
154 51 N. Psychiko
Athens
GoOrdgorszag
Magyarorszag Pfizer Kft. Zoloft 50 mg 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
1123 Budapest filmtabletta alkalmazasra
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Magyarorszag Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentratum Szajon at torténd |20 mg/ml
1123 Budapest belsoleges oldathoz alkalmazasra
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
frorszag Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Filmtabletta Szajon at térténd
Lautrupvang 8 50 mg, alkalmazasra
DK-2750 Ballerup 100 mg
frorszag Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at torténd |20 mg/ml
Lautrupvang 8 belsdleges oldathoz alkalmazasra
DK-2750 Ballerup
frorszag Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg, Filmtabletta Szajon at térténd
9 Riverwalk 100 mg alkalmazasra
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 25 mg, Filmtabletta Szajon at torténd
S.S. 156, Km 50 50 mg alkalmazasra
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.l. ZOLOFT 50 mg Kemény kapszula Szajon at torténd
S.S. 156, Km 50 alkalmazasra
04010 Borgo San Michele (LT)
Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténd |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 belso6leges oldathoz alkalmazasra




Tagallam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazisi moéd [Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentraicid)
Név
04010 Borgo San Michele (LT)
Olaszorszag Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.S. 156, Km 50 100 mg alkalmazasra
04010 Borgo San Michele (LT)
Olaszorszag Bioindustria Farmaceutici S.r.l. TATIG 50 mg Kemény kapszula Szajon at torténd
S.S. 156, Km 50 alkalmazasra
04010 Borgo San Michele (LT)
Olaszorszag Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 belsdleges oldathoz alkalmazasra
04010 Borgo San Michele (LT)
Litvania Pfizer Limited ZOLOFT 50 mg Filmtabletta Széajon at torténd
Ramsgate Road alkalmazasra
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia
Lithuania Pfizer Limited, UK, Zoloft 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Ramsgate Road, alkalmazasra
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia
Luxemburg PFIZER S.A Serlain 50 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Boulevard de la Plaine, 17 1050 100 mg alkalmazasra
Brussels
Luxemburg PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 belsdleges oldathoz alkalmazasra
1050 Brussels
Malta Pfizer Hellas A.E., Lustral 50 mg, Filmtabletta Széajon at torténd
243 Messoghion Ave., 100 mg alkalmazasra

154 51 N. Psychiko
Athens
GOrogorszag




Tagallam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazisi moéd [Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentraicid)
Név
Hollandia Pfizer bv Zoloft 50 50 mg Filmtabletta Szajon at térténd
Rivium Westlaan 142 alkalmazasra
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
Hollandia Pfizer bv Zoloft 20 mg/ml 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténd |20 mg/ml
Rivium Westlaan 142 belsdleges oldathoz alkalmazasra
2909 LD Capelle a/d Jssel
Norvégia Pfizer AS Zoloft 25 mg, Filmtabletta Szajon at térténd
POBox 3 50 mg, alkalmazasra
1324 Lysaker 100 mg
Norvégia
Norvégia Pfizer AS Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
POBox 3 belsdleges oldathoz alkalmazasra
1324 Lysaker
Norvégia
Lengyelorszag Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg, Filmtabletta Széajon at torténd
Ramsgate Road 100 mg alkalmazasra
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia
Lengyelorszag Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at torténd |20 mg/ml
Ramsgate Road belsoleges oldathoz alkalmazasra
Sandwich
Kent CT13 9 NJ
Nagy-Britannia
Portugalia Laboratérios Pfizer Lda. Zoloft 50 mg Filmtabletta Szajon 4t torténd
Lagoas Park 100 mg alkalmazasra

Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalia




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély

(Torzskonyvezett

Dozis

jogosultja

megnevezeés)
Név

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Tartalom

(koncentracio)

Portugalia

Laboratorios Pfizer Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugélia

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratum
belsdleges oldathoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

20 mg/ml

Romania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Nagy-Britannia

Zoloft 50 mg
Zoloft 100 mg

50 mg,
100 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Romania

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Nagy-Britannia

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratum
belsdleges oldathoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

20 mg/ml

Szlovakia

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

Zoloft

50 mg
100 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szlovakia

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

Zoloft OC

20 mg/ml

Koncentratum
belsdleges oldathoz

Szajon at torténd
alkalmazasra

20 mg/ml

Szlovénia

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

Zoloft

50 mg
100 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szlovénia

Pfizer Luxembourg SARL
Rond-Point du Kirchberg 51

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratum
belsdleges oldathoz

Sz4jon at torténd
alkalmazasra

20 mg/ml




Tagallam Forgalomba hozatali engedély (Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazisi moéd [Tartalom
EU/EEA jogosultja megnevezés) (koncentraicid)
Név
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxemburg
Spanyolorszag Pfizer S.A. Besitran 50 mg, Filmtabletta Szajon at torténd
Avda. de Europa, 20 B 100 mg alkalmazasra
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
Spanyolorszag Pfizer S.A. Besitran 20 mg/ml Koncentratum Szajon at torténd |20 mg/ml
Avda. de Europa, 20 B belsdleges oldathoz alkalmazasra
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
Spanyolorszag Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg, Filmtabletta Szajon at torténd
Avda. de Europa, 20 B 100 mg alkalmazasra
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanyolorszag
Svédorszag Pfizer AB Zoloft 25 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Vetenskapsvigen 10 50 mg alkalmazasra
191 90 Sollentuna 100 mg
Svédorszag 25+ 50 mg
(kezd6 csomag)
Svédorszag Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentratum Szajon at térténdé |20 mg/ml
Vetenskapsvigen 10 belsdleges oldathoz alkalmazasra
191 90 Sollentuna
Svédorszag
Nagy-Britannia  |Pfizer Ltd Lustral 50 mg, Filmtabletta Szajon at térténd
Ramsgate Road 100 mg alkalmazasra
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia




II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A ZOLOFT ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Zoloft és a kapcsolodo nevek hatdanyaga a szertralin, egy szelektiv szerotonin visszavétel gatld. A
szertralin a depresszio kezelésére engedélyezett, illetve emellett egyes tagallamokban a készitmény
engedélyezve van szocidlis szorongasi zavar, panikbetegség (agorafobiaval vagy anélkiil), poszt-
traumas stressz zavar (PTSD) és kényszerbetegség (OCD) kezelésére is. Egyes tagallamokban az OCD
indikacid gyermekek és serdiilokoruak (6-17 éves) esetében is engedélyezett. A Zoloft felvételre keriilt
azon gyogyszerkészitmények listajaba, amelyek alkalmazasi eldirasat harmonizalni kell; a listat a
CMD(h) allitotta 6ssze a modositott 2001/83/EK iranyelv 30(2) cikkében foglaltaknak megfeleléen.

4.1 pont — Javallatok: Panikbetegség agorafobiaval vagy anélkiil

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megadta az ezen javallatot alatamaszto klinikai program
részletes adatait; a program négy multicentrikus, kettds vak, placebo kontrollos klinikai vizsgalatot és
egy randomizalt elvonasi vizsgalatot foglal magaba. Az elsddleges hatékonysagi valtozot a kezelés
utolso két hetében fellépd panikrohamok atlagos szama alapjan hataroztadk meg. Az eredmények azt
mutattak, hogy az els6dleges hatékonysagi végpont tekintetében harom vizsgalat igazolt statisztikailag
szignifikans javulast a panikbetegségben a placebohoz viszonyitva, mig a negyedik vizsgalat nem
igazolta ezt. A randomizalt elvonasi vizsgalatnal a betegeket a fent ismertetett rovid tavi
vizsgalatokbol és még egy 10 hetes vizsgalatbol valasztottak be. Az elsédleges végpont a visszaesd
vizsgalati személyek aranya volt. A benyujtott eredmények szerint e vizsgalat elvonasi fazisa alatt
minddssze 6 beteg esett vissza, 6% a placebo és 1% a szertralin karban. Az ebben a vizsgalatban
kimutatott alacsony visszaesé€s azt jelzi, hogy 1 éves kezelés utan nem feltétleniil sziikséges relapszus
prevencio, de a vizsgalat nem szolgalt informécioval arra nézve, hogy akut kezelés utan (12 hét)
szlikséges-e relapszus prevencio.

A CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a rovid tavi hatékonysag igazolodott, de a bizonyitékok
hianyaban tovabbra is kérdéses marad a relapszus prevencio sziikségessége. Emellett a relapszus
prevencids vizsgalat nem szolgaltatott bizonyitékot arra nézve, hogy akut kezelési fazis (kb. 10-12 hét)
utan sziikséges-e folytatni a kezelést. Ezért ugy tekinthetd, hogy nincs elegend6 bizonyiték arra, hogy
panikbetegségben a kezelésnek milyen id6étartamtinak kell lennie.

A szertralin biztonsagossagi profilja elfogadhatd és a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy
altalanos javaslata az, hogy engedélyezi a panikbetegség kezelése indikaciot az alabbi
megfogalmazassal:

A szertralin javasolt az agorafobiaval jaro vagy anélkiili panikbetegség kezelésére.’

A CHMP az alabbi szoveggel egészitette ki az alkalmazasi eldiras 4.2 pontjat jelezvén. hogy a kezelés
folytatasanak sziikségességét rendszeresen feliil kell vizsgalni:

,, Panikbetegségben és kényszerbetegségben a kezelés folytatasanak sziikségességet rendszeresen feliil
kell vizsgalni, mert ezen zavarok esetén a relapszus prevencio tekintetében nincs elegendd adat.”

4.1 pont — Javallatok: Poszt-traumas stressz zavar (PTSD)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja adatokat nytjtott be a PTSD indikacidra vonatkozé klinikai
programbol, amely négy rovid tavu kettds vak, placebo kontrollos klinikai vizsgalatbol és két hossza
tava, hatékonysagi és biztonsagossagi vizsgalatbol all. A négy rovid tavi placebo kontrollos klinikai
vizsgalatbol PTSD-s betegekkel végezték el, és ezek /2 hetes egyszeres vak placebo bevezetési
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fazisbol, majd ezt kovetden 12 hetes kettds vak kezelésbdl alltak. Az egyik vizsgalatba katonai veteran
férfiakat toboroztak; itt a PTSD elsddleges oka a harcokkal volt 6sszefiiggésben és hosszl ideje
fennallt. A masik harom rovid tavi vizsgalatban a betegek tobbsége PTSD-s n6 volt, akiknél a
probléma csaladom beliili er6szak vagy szexualis/fizikai trauma kovetkeztében alakult ki. Az
elsddleges hatékonysagi valtozo a CAPS-2 (Clinician-Administered PTSD scale — Klinikus altal
értékelt PTSD skala) sulyossagi 6sszpontszam volt. Az eredmények azt mutatjak, hogy a négy
vizsgalat kozil csak kettd igazolta a hatékonysagot, mig a masik ketté negativ volt. A szertralin
hatékonysagéanak igazolasa tekintetében a CHMP a haborus veteranok (kdzismerten rezisztens
betegpopulécid) korében elvégzett vizsgalatot megmagyarazhatonak itélte, de a masik vizsgalatban
talalt negativitas okat megmagyarazhatatlannak talalta, bar ezt feltehet6leg a placebo csoport
varatlanul magas teljesitménye okozhatta. Emellett a CHMP azon a véleményen volt, hogy a szertralin
hatasa PTSD-ben legalabb is részben a depresszidra gyakorolt hatasanak (HAMD) kdszonhetd. A
PTSD-re gyakorolt kdzvetlen hatas a depresszidra gyakorolt hatas kontrollja mellett nem igazolddott.
A rovid tava vizsgalatban mutatkozo hatasok igy tlinik, a nokre korlatozodtak, mig férfiaknal nem
lehetett hatast kimutatni, ¢és a CHMP ugy vélte, hogy ez a nék és a férfiak kiindulasi valtozoi kozotti
kiilonbségeknek koszonhetd. A masik kérdéses pont a depressziora gyakorolt hatas és a kronicitasi
hatas, mivel minddssze <5 év vagy >5 év kronicitasu alcsoportokat vizsgaltak, mig a DSM kritériumai
szerint a krénikus PTSD >3 honapnal kezdédik. Ezért még mindig nem tisztazott, hogy a hatékonysagi
eredmények extrapolalhatoak-e azokra a betegekre, akiknél a probléma nemrégiben kezd6dott, akut
PTSD (< 3 hoénap), illetve kronikus PTSD-s betegekre (> 3 honap).

A biztonsagossag tekintetében a mellékhatasok incidenciaja a PTSD akta szerint az egyéb
indikaciokban elvégzett vizsgalatoknal jelzett tartomanyon beliil van, a stlyos mellékhatasok pedig
nem tekinthetéek Osszefliggdnek a vizsgalati készitménnyel. Egy ongyilkossagi kisérlet volt és egy
esetben jelentettek szertralin tuladagolast, de a vizsgalatban nem fordult el6 halaleset. A CHMP
elfogadta, hogy a szertralin biztonsagossaga a PTSD kezelésében altalaban hasonl6 a major
depresszios zavarban mutatkozo biztonsagossaghoz, és uj probléma nem mutatkozott.

Kovetkeztetésképp a kovetkezetes hatékonysag hidnya és a negativ vizsgalatban kapott alacsony
valasz ismeretlen eredete tovabbra is kérdéseket vet fel. A depressziv tiinetek interferenciaja és azok
hatasa a PTSD-re tovabbra is kérdéses, mert ezt nem megfeleléen kontrollaltak. A CHMP azonban
ugy vélte, hogy a két pozitiv vizsgalat alapjan levonhat6 a kdvetkeztetés a hatékonysagra vonatkozoan
és elfogadta az alabbi javallatot:

bl

A szertralin javasolt a poszt-traumas stressz zavar (PTSD) kezelésére.’
feltéve, hogy a PTSD-re vonatkozoan az alabbi szoveggel egészitik ki az 5.1 pontot:

,, Az altalanos populdcio korében elvegzett 3 PTSD-vel kapcsolatos vizsgalat osszegzett adatai alapjan
férfiaknal alacsonyabb a valasz arany, mint néknél. A két pozitiv altalanos populdacios vizsgalatban a
ferfi és né szertralin vs. placebo vdlasz aranyok hasonloak voltak (ndk: 57,2% vs 34,5%, ferfiak:
53,9% vs. 38,2%). Az bsszegzett dltalanos populacios vizsgalatokban szerepld ferfi- és nobetegek
szama sorrendben 184 és 430 volt, és igy a néknél kapott adatok jobban aldatamasztottak voltak, ill. a
férfiaknal egyeb kiindulasi valtozok voltak jelen (kabitoszer fogyasztas, hosszabb tavii betegség, a
trauma forrasa stb.), amelyek osszefiiggésben voltak a csékkent hatassal.”

4.1 pont — Javallatok: Szocialis szorongasos zavar

A szocidlis szorongasos zavar javallattal kapcsolatos klinikai program két rovid tavu kettds vak,
randomizalt, placebo kontrollos klinikai vizsgalatbol és két hosszu tavi hatékonysagi és
biztonsagossagi vizsgalatbol allt. A két rovid tava placebo kontrollos vizsgalatot szocialis szorongasos
zavarban szenvedo betegekkel végezték. Az elsddleges hatékonysagi valtozok a kiillonbozo
vizsgalatokban a Liebowitz szocialis szorongasos tiinet skala (LSAS) és a Duke-féle rovid szocialis
szorongasos zavar skala (BSPS) voltak. A benytjtott eredmények azt mutattak, hogy az elsddleges
hatékonysagi valtozo javulasa statisztikailag szignifikansan nagyobb volt a szertralin, mint a placebo
karban. A bemutatott eredmények azt is jelezték, hogy a visszaesési arany a szertralin/szertralin
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karban szignifikansan alacsonyabbak voltak, mint a szertralin/placebo és a placebo/placebo karokban.
A két vizsgalatban a szocialis szorongasos skalak atlagos javulasa és a reagalok aranya tekintetében
kapott pozitiv eredmények elegendden alatamasztottak voltak ahhoz, hogy igazoljak a rovid tavh
hatékonysagot. A hossza tava hatékonysaggal és a relapszus prevencidval kapcsolatos eredmények
értékelése alapjan a vizsgalatok nem feleltek meg szigorian az iranyelveknek és a hosszh tava (24
hetes) vizsgalat nem a hossza tavia kezelés hatékonysagabol indul ki, hanem olyan expozicids terapias
karokat foglal magaba, amelyek zavaroak lehettek az eredmények értékelése szempontjabol. A két
vizsgalat 0sszegzett eredményei altalanossagban arra engednek kovetkeztetni, Hogy a hatas hosszu
tavon is fennmarad.

A biztonsagossag tekintetében az Gsszes nemkivanatos esemény incidenciaja a szertralin major
depresszioban torténd alkalmazasa soran jelzett tartomanyba esik és a forgalomba hozatalt kovetd
adatok nem mutatnak olyan nemkivanatos eseményeket, amelyek kiilon figyelmet érdemelnek vagy
kérdéseket vetnének fel az ezen indikacioban torténd alkalmazas esetén. Ezért a szertralin vizsgalatok
altalanos eredményei igazoljak a rovid és hosszl tavu hatékonysagot és, mivel varatlan
biztonsagossagi problémak nem mertiltek fel a szertralin depresszidban torténd alkalmazasa soran
észlelt biztonsagossagi profilhoz képest, a CHMP tgy vélte, hogy a szocialis szorongasos zavar
indikacidban a haszon/kockazat profil pozitiv, és engedélyezte az alabbi javallatot:

A szertralin javasolt a szocialis szorongdsos zavar kezelésere."

4.1 pont — Javallatok: Kényszerbetegség (OCD) (Felnotteknél)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kényszerbetegség indikaciora vonatkozo klinikai
programot nyujtott be, amely 6t rovid tava, kettds vak, placebo kontrollos klinikai vizsgalatbol; egy
rovid tava kettds vak, nem placebo kontrollos, aktiv sszehasonlito készitménnyel végzett vizsgalatbol
¢s kettd hosszi tavu hatékonysagi €s biztonsagossagi vizsgalatbol allt. Minden vizsgéalatba olyan
betegeket valasztottak be, akik a DSM-III vagy III-R kritériumai szerint kényszerbetegségben
szenvedtek. A rovid tavua vizsgalatok azt mutattak, hogy az 5 placebo kontrollos vizsgalat koziil 3
statisztikailag szignifikans eredményeket igazolt, és ezeket az eredményeket alatamasztotta a
responder elemzés, amely azt mutatta ki, hogy az aktiv karokban nagyobb volt a responderek aranya,
mint a placebo karokban. A masik 2 vizsgalat negativ volt. A CHMP azon a véleményen volt, hogy
ezekben a vizsgalatokban altalaban kozepes mértéki rovid tava hatékonysag igazolodott. A korabbi
kérvényeiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja benyujtott egy placebo kontrollos elvonasi
vizsgalatbol (relapszus prevencios vizsgalatbol) szarmazo adatokat; ebben a vizsgalatban az 1 éves
nyilt kezelésre reagalokat 28 hetes szertralin vagy placebo kezelésre randomizaltak, és ennek a
vizsgalatnak az eredményeit is mérlegelték. A CHMP arra a véleményre jutott, hogy az ebben a
vizsgalatban alkalmazott masodik relapszus definiciot, amely kizarolag a vizsgalok megitélésén, és
nem az OCD objektiv mérésein alapult, nem lehet elfogadhato relapszus definicioként értékelni, mivel
nem objektiv és nem sziikségszerlien a betegség-specifikus tiineteken alapul. Ezért a CHMP ugy vélte,
hogy a hosszi tavi hatékonysag (fenntartd hatas) nem igazolodott.

Kovetkezésképp a CHMP azon a véleményen volt, hogy a szertralin kdzepes mértéki rovid tava
hatast mutat és biztonsadgossaga elfogadhatd. Tovabbra is kérdések meriilnek fel azonban a
relapszus prevencioval kapcsolatis bizonyitékok hidnya miatt. A két hosszua tava vizsgalat
elrendezése nem volt alkalmas a relapszus prevencio felmérésére és kapott szignifikans
eredmények a szubjektiven definialt relapszusra vonatkoztak, igy azok nem elfogadhatoak. Ezért a
CHMP ugy véli, hogy nincs elegendd bizonyiték arra, hogy kényszerbetegségben a kezelésnek
milyen id6tartamunak kell lennie. A hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozé bizonyitékok
alapjan kialakitott javaslat az, hogy engedélyezik a kdvetkezo indikaciot a kényszerbetegség
kezelése:

’

A szertralin felndtteknél javasolt a kényszerbetegség (OCD) kezelésére.’
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feltéve, hogy a hosszu tavi hatékonysagra vonatkozo eredmények hianyat is kozlik az alkalmazasi
el6iras 4.2 pontjaban az alabbi szovegezéssel, jelezve azt, hogy a kezelés folytatasat rendszeresen
ujra kell mérlegelni:

,, Panikbetegségben és kényszerbetegségben a kezelés folytatasdanak sziikségességet rendszeresen feliil
kell vizsgalni, mert ezen zavarok esetén a relapszus prevencio tekintetében nincs elegendd adat."”

4.1 pont — Javallatok: Kényszerbetegség (Gyermekkoru betegeknél)

Egy egyszeres vizsgalatot nytjtottak be a gyermekkori indikacid alatamasztasara, amely egy 12 hetes
kettds vak vizsgalat, egy szertralin és egy placebo karral. A vizsgalatba 6-17 éves gyermekeket és
serdiiloket valasztottak be. Két korabbi kiegészitd nyilt kiterjesztett vizsgalatban (amelyet ezzel az
aktaval osszefliggésben nem nytjtottak be) sulyos mellékhatasok fordultak eld, amelyek koziil
némelyik lehetségesen Gsszefliggott a vizsgalati gyogyszerrel. Ilyenek voltak: stlyos agressziv
reakciok, idegesség és paranoid reakciok, két sulyos grand mal roham, stulyosbodott dngyilkossagi
késztetés és emberdlési késztetés. Emellett a biztonsagossagot tekintve nem nyujtottak be adatokat az
endokrin paraméterekkel, valamint a kognitiv és egyéb érettségi paraméterekkel kapcsolatosan. A
hatékonysagot és biztonsagossagot nem vizsgaltak a hossza tavu biztonsag, az endokrin
paraméterekre, szexualis, kognitiv és emocionalis fejlodésre és egyéb érettségi paraméterekre
gyakorolt hosszi tdvu hatasok tekintetében. A CHMP gy talalta, hogy a gyermekek ¢és felndttek
kozotti kiillonbség igazolasara alkalmas bizonyitékok hidnya nem jelenti azt, hogy a zavar azonos a 2
csoportban. A gyermekkorban kezd6do kényszerbetegség 1ényeges hasonldsagokat mutat a felnéttkori
zavarral, de ugyanakkor fontos kiilonbségek is vannak. A bemutatott, 187 gyermek (6-17 éves)
részvételével elvégzett kettds vak 12 hetes vizsgalat alatdmasztja a szertralin hatékonysagat, de nem
igazolja a gyermekkori adagolast, és a eredmények klinikai relevanciaja nem meghatarozott. A CHMP
ugy vélte, hogy a nyilt vizsgalatok nem alkalmasak a hosszi tavi hatékonysag hatdsagi igazolasara, és
egyetlen vizsgalat nem elegend6 a gyermekkori indikacio aldtamasztasara.

A CHMP ugy vélte, hogy mivel nem alkalmaztak placebot, nehézkes a megfigyelt mellékhatasok
értelmezése. Az adagolas tekintetében nincs ok arra, hogy azt feltételezziik, hogy a dozis-valasz hatas
magatol értetddo gyermekeknél és serdiiloknél, és ezt kovetden felnétt korra eltiinik, és a CHMP tgy
tekintette, hogy nincs olyan bizonyiték, amely aldtdmasztana, hogy gyermekeknél és serdiilokoruaknal
mi a minimalis hatékony adag. A hosszl tavu biztonsagossagra vonatkozo bizonyitékok megadasa
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja azt javasolta, hogy a jelenlegi adatgy(ijtd eszkozt
(DCA) tovabb gyarapitja és monitoroz minden jelentett és a mellékhatas-figyeld biztonsagossagi
adatbazisban szerepl6 gyermekkori (18 éves kor alatti) nemkivanatos eseményt, illetve ezekben az
esetekben részletesebben megvizsgalja a kérdéses nemkivanatos eseményeket. A CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy gyermekeknél és serdiilékortiaknal a biztonsagossag nem megfelelden
alatamasztott, és gyermekkort betegeknél a biztonsagossag kérdését tovabb kell vizsgalni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja ezért kdtelezi magat, hogy hossza tava biztonsagossagi
vizsgalatot végez, amelyben értékeli a ndvekedés, szexudlis érés, kognitiv és emocionalis fejlodés
vonatkozasait, és értékelésre benyujtott egy vizsgalati 6sszefoglalot a CHMP-hez. A CHMP egyet
értett a javasolt vizsgalat altalanos vonatkozasaival, de azt kérte, hogy vonjanak be a vizsgalatba egy
kontroll csoportot is, amelyben példaul olyan betegek vannak, akiket nem SSRI-kkel kezelnek vagy,
akik csak pszichoterapidban részesiilnek. A forgalomba hozatali engedély benyujtott egy modositott
vizsgalati 0sszefoglalot, amely most mar magéaban foglal egy szertralint nem kap6 kontroll csoportot
is, és az Osszefoglalo értékelését kdvetden a javasolt vizsgalatot a CHMP tamogatta. A CHMP azon a
véleményen volt, hogy a korabbi bizottsagi megbeszélés alapjan és a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal benyujtott modositott vizsgalati 6sszefoglald birtokaban a kényszerbetegség indikacio
gyermekkoru betegeknél igy mar szinten elfogadhato és ezért engedélyezte az alabbi javallatot:

., A szertralin felnotteknél és 6-17 éves gyermekkoru betegeknél javasolt a kényszerbetegség (OCD)
kezelésére.”

Azzal a feltétellel, hogy az alkalmazasi el6iras 5.1 pontjat az alabbi szoveggel egészitik ki:
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., Ebben a gyermekkoru betegcsoportban nem dallnak rendelkezésre a hosszu tavi hatékonysagra
vonatkozo adatok, de max. 64 hétig tarto klinikai vizsgalatokat folytattak és a biztonsagossagi profil
megfelelt a felnottekének. 6 éves kor alatti gyermekekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
adatok.”

Feltéve, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat az alabbiakra:

,,A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat arra, hogy ,, hosszu tavu biztonsagossagi
vizsgalatot végez, amelyben értékeli a novekedés, szexualis érés, kognitiv és emocionalis fejlodés
vonatkozadsait a gyermekkori kényszerbeteg indikacioban 6-17 éves gyermekkoru betegeknél. Ez a
vizsgalat magaban foglal egy olyan dsszehasonlito csoportot, amelyben a gyermekkori betegek
kizarolag pszichoterapiaban részesiilnek.”

4.1 pont — Javallatok: Depresszio (MDD)

Osszesen 13 rovid tavi randomizalt, kontrollalt vizsgélatot végeztek el az MDD indikécié
alatamasztasara, valamint egy randomizalt elvonasi vizsgalatot és tobb egyéb hosszu tavu vizsgalatot.
E vizsgalatok eredményei alapjan MDD indiké&cioban a haszon/kockazat profilpozitiv. Az MDD
indikaciot alatamaszto bizonyitékok elfogadhatonak bizonyultak, és a CHMP a tovabbi indikaciot
igazolo bizonyitékok értékelésére helyezte a hangsulyt: ,, beleértve a szorongasos tiinetekkel jaro
depressziot, kortorténetben szereplé maniaval vagy anélkiil.” Az aktaban szerepld vizsgalatok
attekintése alapjan két vizsgalatban vettek részt bipolaris zavarban szenvedd betegek, egyben pedig
szorongasos tiinetekkel tarsuld depresszios betegek. A CHMP azon a véleményen volt, hogy e harom
vizsgalat eredményei nem tamasztjak ala a ,, beleértve a szorongasos tiinetekkel jaro depressziot,
kortorténetben szereplé maniaval vagy anélkiil” kiegészités hozzaadasat a major depresszids zavar
(MDD) indikaciohoz. A kiegészité indikacidban a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
javasolt szorongasos zavar kezelése javallat alatamasztasara benyujtott adatok tobb kiilonbozo
vizsgalatbol szarmaztak, amelyek azt mutattak, hogy a szertralin csoportokban kovetkezetesen
nagyobb mértékben csdkkent a Ham-D faktor a szorongasra és a szomatizaciora vonatkozoan, mint a
placebo csoportban. A CHMP ugy vélte, hogy mivel a szorongas a depresszios zavar elvalaszthatatlan
része, a Hamilton-féle szorongas csokkenése nem tekinthet6 kiilonalld tényezének, a depresszio
javulasaval valo lehetséges Osszefiiggése miatt. A szorongasra gyakorolt hatas az antidepressziv hatas
részének tekintendd, ezért ez a javallat nem engedélyezhetd. Emellett a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal bemutatott javulasok a szorongés terén messze vannak attol, hogy meggy6z6ek
legyenek és nem szignifikansak. A visszaesés €s kitijulas prevencigjat a forgalomba hozatali engedély
jogosultja eldszor nem kérvényezte, de a CHMP feliilvizsgalati eljarasa alatt ezt is javasolt.
Megjegyezve, hogy az MDD egy kronikus vagy kronikus valtakozo allapot, ahol a kezelés célja a
javitas és az epizod természetes lefolyasanak esetleges megszakitasa, a CHMP tgy vélte, hogy ennek a
kiilén indikacionak az elfogadasa sziikségtelen. Kovetkezésképp a kiujulasi vizsgalat az elso kitijulas
prevencids vizsgalat egy olyan depresszios betegekkel elvégzett vizsgalatban, akik az utdbbi 4 évben
minimum 3 dokumentalt major depressziv epizddon estek at. A vizsgalat elrendezése nagyrészt
megfeleld, de mivel ezt a vizsgalatot visszatérd depressziv epizodokkal kiizdd betegek korében végzik
el, az alkalmazasi el6irds 5.1 pontjdnak szovegében meg kell emliteni a beteg populécio leirasat és a
korabbi epizddokat. Osszegzésképp a CHMP az alabbi harmonizalt szovegezést fogadta el:

,,A szertralin javasolt a major depresszios epizodok kezelésére. A major depresszios epizodok
visszatérésenek megelozésére.”

4.2 pont- Adagolas és alkalmazas

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szerint az ebben a pontban talalhaté kiilonbségek az
engedélyezett gyogyszerformak kiilonbségeivel vannak 6sszefiiggésben. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja tobb vizsgalat adatait nytjtotta be az e pontban javasolt harmonizalt széveg
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alatamasztasara. A CHMP a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt szovegezést
altalaban elfogadhatonak itélte. A kényszerbetegségben szenvedd gyermekkoru betegeknél
alkalmazott adagolas tekintetében a CHMP kérte a 4.4 pontban szerepl6 figyelmeztetéssel vald
kiegészitést, €s az alabbi szovegezést fogadta el:

»A kovetkezo adagok a kivantndl rosszabb reakcio esetén emelhetiek sziikség szerint néhdny hét alatt
50 mg-onként. A napi maximadlis adag 200 mg. Azonban mivel a gyermekek testsulya rendszerint
alacsonyabb,mint a felnétteké egy figyelembe kell venni, amikor az adagot 50 mg-rol megemelik. Az
egyes adagmdodositdasok kozott minimum egy hétnek el kell telnie.”

A szertralinnak majelégtelenség és veseelégtelenség esetén torténd alkalmazasa tekintetében a CHMP
elfogadta a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt szovegezést a harmonizacidhoz.

4.3 pont - Ellenjavallatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt harmonizalt szovegezést a CHMP altalaban
elfogadta. A pimozid vonatkozasdban a CHMP elfogadta a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak javaslatat: ,, A pimozid egyidejii alkalmazasa ellenjavalit (lasd 4.5 pont)", a
majkarosodas tekintetében pedig a CHMP ugy vélte, hogy a jelentés majkarosodasban szenvedd
betegeknél a szertralin alkalmazasa nem szigortian ellenjavallt, és, hogy a szertralin majkarosodas
esetén javasolt alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetéseket fel kell tiintetni a javasolt harmonizalt
alkalmazasi el6iras 4.2 és 4.4 pontjaban. Mindkét pontban fel kell tiintetni, hogy majkarosodasban
szenvedd betegeknél fokozott koriiltekintéssel kell eljarni, és alacsonyabb adagokat kell alkalmazni
vagy a készitményt kisebb gyakorisaggal kell adagolni.

Emellett a forgalomba hozatali engedély jogosultja harmonizalt szoveget javasolt a 4.4, 4.5, 4.6, 4.7,
4.7 és 4.9, valamint az 5.1, 5.2 és 5.3 pontok esetében. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
javasolt szovegeket a CHMP altalaban elfogadta, egyes helyeken kisebb mddositasokkal. Az
alkalmazasi el6iras tobbi részével kapcsolatban is tettek megjegyzéseket, illetve a cimkeszoveg és a
betegtajékoztatd valamennyi pontjat ennek megfeleloen modositottak.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKLASA

Mivel
- a beszamold célja az alkalmazasi elbiras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd harmonizacidja volt.

- a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt alkalmazasi eldirdst, cimkeszoveget és
betegtajékoztatdt a benyujtott dokumentacio és a tudomanyos kovetkeztetés alapjan a bizottsag
értékelte,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat arra, hogy ,, hosszu tavu biztonsagossagi
vizsgalatot végez, amelyben értékeli a novekedes, szexudlis érés, kognitiv és emocionalis fejlodés
vonatkozasait a gyermekkori kényszerbeteg indikacioban 6-17 éves gyermekkoru betegeknél. Ez a
vizsgalat magaban foglal egy olyan dsszehasonlito csoportot, amelyben a gyermekkoru betegek
kizardlag pszichoterapiaban részesiilnek"”, valamint kotelezi magat, hogy ,, kozzéteszi a vonatkozo nem
klinikai adatokat a fiatal dllatokkal kapcsolatos toxicitasrol, azt igazolando, hogy miért nem
sziikségesek tovabbi adatok ezen a teriileten”.

a CHMP javasolja a Zoloft és kapcsolodo nevek (lasd 1. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének

modositasat a II1. mellékletben szerepld alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato
tekintetében.
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III. MELLEKLET

) ALKALMAZASI ELOIRAS, ]
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 100 mg kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A szertralin az alabbiak kezelésére javallt:

Major depresszios epizodok. Major depresszios epizodok kitjulasanak megel6zése.
Agorafobiaval jaré vagy anélkiil jelentkez6 panikbetegség.

Keényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar — ,,Obsessive-compulsive disorder” — OCD)
felnotteknél valamint 6-17 éves gyermekgyogyaszati betegeknél.

Szocialis szorongas zavar (,,Social anxiety disorder” — SAD).

Poszttraumas stressz zavar (,,Post-traumatic stress disorder” — PTSD)

4.2 Adagolas és alkalmazas

A szertralint naponta egyszer, reggel vagy este kell bevenni.
A szertralin tabletta bevehetd étkezés kozben, vagy étkezéstdl fiiggetleniil.
A szertralin kapszulat étkezés kozben kell bevenni.

-

A kezelés kezdete
Depresszio és kényszerbetegség:
A szertralin-kezelést napi 50 mg-mal kell kezdeni.

Panikbetegség, poszttraumds stressz zavar és szocialis szorongas zavar:

A kezelést napi 25 mg-mal kell kezdeni. Egy hét utan a dozist napi egyszer 50 mg-ra kell emelni. Ezen
adagolasi modrol kimutattak, hogy csokkenti a panikbetegségre jellemzd, a kezelés kezdetén fellépd
mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat.
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A dozis bedllitasa

Depresszio, OCD, panikbetegség, szocidlis szorongas zavar és PTSD

Az 50 mg-os dozisra nem reagalo betegeknél hasznalhat a dozis emelése. A dozist 50 mg-onként lehet
novelni legalabb 1 hetes intervallumonként, maximum 200 mg/nap adagig. A szertralin 24 oras
eliminacios felezési ideje miatt a dozist heti egy alkalomnal gyakrabban nem szabad modositani.

A terdpias hatés kialakulasa mar 7 napon belill észlelhetd. Rendszerint azonban hosszabb idére van
sziikség a terapias hatas kialakulasaig, kiilonosen kényszerbetegségben.

Fenntarto kezelés

Hosszatavu kezelés soran az adagokat a legkisebb hatasos szinten kell tartani, a terapias valasztol
fliggd tovabbi mddositasokkal.

Depresszio

A hosszabb ideig tartd kezelés a major depresszios epizddok kitjuldsanak megel6zésére is alkalmas
lehet. Az esetek tobbségében a major depresszids epizodok kitjulasanak megel6zésére az aktualis
epizod alatt alkalmazott dozis javasolt. Depresszidban szenvedd betegeket elegendd ideig, legalabb 6
honapig kell kezelni a tiinetmentesség biztositasa érdekében.

Panikbetegség és kényszerbetegség:
Panikbetegségben és kényszerbetegségben a folyamatos kezelést rendszeresen feliil kell vizsgalni,
mert ezeknél a betegségeknél a relapszus prevencidjat nem mutattak ki.

Gyermekgyogyaszati betegek

Kényszerbetegségben szenvedo gyermekek és serdiilok

13-17 év kozott: A kezdd dozis napi egyszer 50 mg.

6-12 év kozott: A kezd6 dozis napi egyszer 25 mg. A dozis egy hét utan napi 50 mg-ra emelheto.

A kivant valasz elmaradasa esetén, ha sziikséges, a tovabbi dozisok néhany hetes id6szak alatt 50 mg-
mal névelhetéek. A maximalis adag napi 200 mg.

Mindenesetre a gyermekeknek a felnéttekéhez képest altalaban alacsonyabb testtomegét figyelembe
kell venni a dozis 50 mg f61¢ valo emelésekor. A dozis egy hétnél rvidebb intervallumon beliil nem
modosithato.

Major depresszioban szenved6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem talaltak hatasosnak.

Nem 4ll rendelkezésre adat 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél (1asd 4.4 pont).

Alkalmazas idoskoruaknal
Id6seknél ovatosan kell alkalmazni, mivel az iddsek a hyponatraemia fokozott kockazatanak vannak
kitéve (lasd 4.4 pont).

Alkalmazas majelégtelenségben

A szertralin majbetegségben szenvedd betegeknél 6vatosan alkalmazhato. Majkarosodasban
alacsonyabb dozist vagy ritkabb adagolast kell alkalmazni (1asd 4.4 pont). Mivel klinikai adat nem all
rendelkezésre, a szertralint nem szabad sulyos majkarosodas esetén alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Alkalmazas veseelégtelenségben
Nincs sziikség a szertralin dozisanak modositasara veseelégtelenségben szenvedo betegeknél (lasd 4.4
pont).

A szertralin-kezelés abbahagyasakor észlelt megvondasi tiinetek:

A kezelés hirtelen megszakitasat kertilni kell. A szertralin-kezelés leallitasakor a dozist fokozatosan,
legalabb 1-2 hetes id6szak alatt kell csokkenteni, hogy a megvonasi reakciok kockazatat mérsékeljiik
(lasd 4.4 ¢és 4.8 pont). Ha a doziscsokkentést kvetden vagy a terdpia megszakitasakor nem toleralhatod
tiinetek jelentkeznek, a korabban el6irt adag visszaallitasat fontolora kell venni. Ezt kovetden a
kezel6orvos folytathatja a dozis leépitését, de még kisebb mennyiségekkel.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

Egyideji kezelés irreverzibilis monoamino-oxidaz-gatlokkal (MAOI) ellenjavallt a
szerotonin-szindroma kockazata miatt, melynek tiinetei kdz¢ tartozik példaul az izgatottsag, a tremor
¢és a hyperthermia. A szertralin-kezelés nem kezdhetd el az irreverzibilis MAOI-kezelés befejezését
kovetden legalabb 14 napig. A szertralin alkalmazasat az irreverzibilis MAO-gatlokkal torténo kezelés
megkezdése el6tt legalabb 7 nappal abba kell hagyni (1asd 4.4 és 4.5 pont).

Pimozid egyidejii alkalmazésa ellenjavallt (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Atallitas szelektiv szerotonin tijrafelvétel gatlékrél (SSRI), antidepresszansokrdl vagy
kényszerbetegségben alkalmazott szerekrdl

Korlatozott ellenérzott tapasztalat van az SSRI-kr6l, antidepresszansokrol vagy kényszerbetegségben
megitélés sziikséges az atallitaskor, kiilondsen a hosszl hatast szerek, mint példaul a fluoxetin
esetében.

Egyeb szerotonerg gyogyszerek, pl. triptofan, fenfluramin, és 5-HT agonistaik

A szertralin évatosan adhato egyiitt, illetve egyiittadasa keriilendd a lehetséges farmakodinamias
interakci6 veszélye miatt egyéb gyogyszerekkel, amelyek fokozzék a szerotonerg neurotranszmisszio
hatésait, mint példaul a triptofan, a fenfluramin, az 5-HT agonistak vagy a gyogyndvény orbancfii
(Hypericum perforatum).

Mania vagy hipomania aktivalodasa

Mania/hipomania megjelenésérdl szamoltak be a forgalomban 1év6 antidepresszansokkal és
kényszerbetegségben alkalmazott gyogyszerekkel, koztiik szertralinnal kezelt betegek kis hanyadanal.
A szertralint ezért 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében
mania’hipomania szerepel. Szoros orvosi felligyelet sziikséges. A szertralint minden manias fazisba
1ép6 betegnél abba kell hagyni.

Skizofrénia
Skizofrénias betegeknél a pszichotikus tiinetek stilyosbodhatnak.

Géresrohamok

Szertralin-kezelés esetén gorcsrohamok jelentkezhetnek: a szertralin alkalmazasat instabil
epilepsziaban szenvedd betegeknél keriilni kell, és a gyogyszerrel beallitott/kontrollalt epilepszias
betegeket gondosan ellendrizni kell. A szertralint minden olyan betegnél, akinél gércsroham alakul ki,
abba kell hagyni.

Ongyilkossdg/ongyilkossagi gondolatok vagy a klinikai dllapot rosszabboddsa

Depresszi6 esetén fokozott az 6ngyilkossagi gondolatok, az dnkarosité magatartas €s az 6ngyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentds remisszid nem kdvetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a kezelés els6 néhany hete alatt,
vagy még késébb sem torténik javulas, a betegeket az allapotuk javulasaig szoros ellendrzés alatt kell
tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az 6ngyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozodhat.

Mas olyan pszichiatriai allapotok is Gsszefiiggésbe hozhatok az 6ngyilkossaggal kapcsolatos

események fokozott kockdzataval, melyek kezelésére a szertralin szintén rendelhet6. Ezek az allapotok
major depresszioval is egyiitt jarhatnak. Ezért az egyéb pszichiatriai korképekkel kezelt betegek
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esetében ugyanazokra az elévigyazatossagi intézkedésekre van sziikség, mint a major depresszioval
kezelt betegeknél.

Azok a betegek, akiknek korel6zményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak ongyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése elétt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedé felnéttek bevonasaval végzett,
antidepresszansokat vizsgalo, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az dngyilkos magatartas kockazata az antidepresszanst szedokben
nagyobb, mint a placebot szedékben.

A betegeket, kiillondsen a magas kockazat csoportba tartozoakat, a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén és a dozismodositasokat kovetden. A betegeket
(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai rosszabbodas, az 6ngyilkos
magatartas vagy ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, €s ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgdsen forduljanak orvoshoz.

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

A szertralin nem alkalmazhatd gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére, kivéve a
kényszerbetegségben szenvedo 6-17 éves betegeket. Klinikai vizsgalatok soran az
antidepresszansokkal kezelt gyermekek ¢€s serdiilékortiak kdrében nagyobb gyakorisaggal figyeltek
meg Ongyilkossaggal kapcsolatos eseményeket (ongyilkossagi kisérlet és dngyilkossagi gondolatok) és
ellenséges magatartast (tulnyomorészt agressziot, ellenkezé magatartast és dithot), mint a placeboval
kezelt csoportban. Ha azonban a klinikai sziikség alapjan a kezelés mellett dontenek, akkor a beteget
alapos megfigyelés alatt kell tartani az ongyilkossagi tiinetek megjelenése tekintetében. Tovabba
gyermekeknél és serdiil6knél hianyoznak a ndvekedésre, érésre, kognitiv és magatartasbeli fejlodésre
vonatkozé hosszutavu biztonsagossagi adatok. Ezen rendszerek rendellenességeit tekintve a
kezelGorvosnak ellendrizni kell a hossza tavi kezelésben részesiilé gyermekgyogyaszati betegeket.

Rendellenes vérzés/haemorrhagia

Az SSRI szerek alkalmazasaval kapcsolatban beszamoltak a bér vérzéses rendellenességeir6l, mint
példéaul ecchymosisrol és purpurarél, valamint egyéb haemorrhagias eseményekrol, mint példaul
gastrointestinalis vagy gynaecologiai vérzésrél. Ovatossag javasolt SSRI-t szed6 betegeknél,
kiiléndsen a thrombocyta-funkcidt befolyasold gyogyszerekkel torténd egyidejli alkalmazasuk esetén
(pl. antikoagulansok, atipusos antipszichotikumok és fenotiazinok, a legtobb triciklikus
antidepresszans, acetilszalicilsav és nem szteroid gyulladascsokkentok [NSAID-ok]) valamint olyan
betegeknél, akiknek kortorténetében vérzéses betegség szerepel (lasd 4.5 pont).

Hyponatraemia

SSRI- vagy SNRI-, koztiik a szertralin-kezelés eredményeképp hyponatraemia jelentkezhet. Sok
esetben a hyponatraemia a fokozott antidiuretikus hormon szekrécios szindroma (SIADH — syndrome
of inappropriate antidiuretic hormone secretion) eredményeként alakul ki. 110 mmol/l szérum
natriumszinttel jaré esetekrdl szamoltak be. Id6s betegek fokozottan veszélyeztetettek lehetnek az
SSRI és SNRI-vel jaré hyponatraemia kialakulasanak szempontjabodl. Szintén magasabb kockazattiak
a diuretikumokat szedd vagy volumenhidnyban szenved6 betegek (lasd Alkalmazas idéskortiaknal).
Tiineti hyponatraemia esetén a szertralin-kezelés megszakitasa megfontolando, és megfeleld orvosi
intézkedéseket kell alkalmazni. A hyponatraemia jelei és tiinetei koz¢é tartoznak: fejfajas, koncentralasi
nehézség, memoriakarosodas, zavartsag, gyengeség és bizonytalansag, ami esésekhez vezethet. Az
igen sulyos és/vagy akut esetek jelei és tlinetei koz¢é tartoznak: hallucinacio, syncope, goércsroham,
kéma, 1égzésleallas és halal.

A szertralin-kezelés abbahagydsakor észlelt megvonasi tiinetek

A kezelés abbahagyasakor a megvonasi tiinetek gyakoriak, kiilondsen ha az hirtelen tortént (lasd 4.8
pont). Klinikai vizsgalatokban a szertralinnal kezelt betegeknél jelentett megvonasi reakciok
el6fordulasi gyakorisaga a szertralin szedését abbahagyoknal 23% volt, sszehasonlitva a szertralin-
kezelésben tovabbra is részesiilo betegek 12%-aval.

A megvonasi tiinetek kockazata tobb tényezotol fiigghet, koztiik a kezelés iddtartamatol és dozisatol,
valamint a doziscsokkentés mértékétol. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szédiilés, az
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érzészavarok (koztiik paraesthesia), alvaszavarok (koztiik almatlansag és intenziv almodas/élénk
almok), agitacio vagy szorongas, hanyinger és/vagy hanyas, tremor és fejfajas. Altalaban ezek a
tiinetek enyhék illetve kdzepesen stlyosak, azonban néhany beteg esetében az intenzitast tekintve
sulyosak is lehetnek. A tiinetek altalaban a kezelés megszakitasat kovetd néhany nap soran jelennek
meg, de beszamoltak olyan esetekrol is, mikor ezek a tiinetek egy adagot véletleniil kihagyo
betegeknél jelentkeztek. Ezek a tiinetek altalaban 2 héten beliil maguktdl is megsziinnek, bar néhany
betegnél hosszabb ideig fennallhatnak (2-3 honapig vagy tovabb). Ezért a kezelés megszakitasakor
javasolt az adagot fokozatosan, néhany hét vagy honap alatt csdkkenteni, a beteg sziikségleteinek
megfelelden (lasd 4.2 pont).

Akathisia/Pszichomotoros nyugtalansag

A szertralin alkalmazasa akathisia (pszichomotoros nyugtalansag) kialakulasaval tarsult, melyet
szubjektive kellemetlen vagy lehangold nyugtalansag és mozgaskényszer jellemez: a beteg képtelen
egy helyben iilni vagy allni. A tiinetek legnagyobb valdszinliséggel a kezelés elsé néhany hetében
jelentkeznek. A dozis emelése artalmas lehet azoknal a betegeknél, akiknél ezek a tiinetek felléptek.

Madjkarosodas

A szertralin nagymértékben a majban metabolizalodik. Egy ismételt adagokkal végzett
farmakokinetikai vizsgalatban enyhe foku, stabil cirrhosisos betegeknél meghosszabbodott eliminacids
felezési idot és kortilbeliil haromszorosara nott AUC- €s Cy-€rtéket mutattak ki az egészségesekhez
képest. A két csoport kdzott nem figyeltek meg jelentds kiilonbséget a plazmafehérjékhez valo
kotodésben. Majbetegségben szenvedd betegeknél a szertralint megfeleld koriiltekintéssel kell
alkalmazni. Ha szertralint alkalmazunk majkarosodasban szenved6 betegeknél, alacsonyabb vagy
ritkabban adott d6zisok megfontolandok. A szertralin sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél
nem alkalmazhato6 (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodas

A szertralin nagymértékben metabolizalodik, és a valtozatlan formaju gyogyszer vizelettel torténd
kivalasztasa az eliminacid elhanyagolhato modja. Enyhe illetve kdzepes foku veseelégtelenségben
(30-60 ml/perc kreatinin-clearence), illetve kdzepes vagy sulyos fokl veseelégtelenségben (10-

29 ml/perc kreatinin-clearence) szenvedo6 betegeknél végzett vizsgalatokban az ismételt adagok
farmakokinetikai paraméterei (AUC .4 vagy Ciax) nem kiillonboztek szignifikansan a kontrollokétol.
A szertralin adagolasat nem kell modositani a vesekarosodas stlyossagi foka alapjan.

Alkalmazas idoseknél
T6bb mint 700 idds (65 év feletti) beteg vett részt a klinikai vizsgalatokban. Idéskorban a
mellékhatasok jellege és el6fordulasi gyakorisaga hasonlo volt a fiatalabb betegekéhez.

Azonban az SSRI- vagy SNRI-, koztiik a szertralin-kezelés klinikailag jelentés hyponatraemiaval
tarsult idOs betegeknél, akik fokozottan veszélyeztetettek lehetnek ennek a mellékhatasnak a
tekintetében (lasd 4.4 pont Hyponatraemia bekezdés).

Diabetes

Diabeteses betegeknél egy SSRI-vel torténd kezelés megvaltoztathatja a szénhidrat-anyagcserét,
valdsziniileg a depresszios tiinetek javulasanak kovetkeztében. Szertralin kezelésben részesiilo
betegeknél a szénhidrat-haztartast gondosan ellendrizni kell, és sziikséges lehet az egyidejiileg
alkalmazott inzulin és/vagy per os szedett antidiabetikumok adagjanak modositasa.

Elektrosokk kezelés
Nincsenek az elektrosokk-kezelés ¢és a szertralin kombinalt alkalmazasanak kockazatait vagy elonyeit
értékeld vizsgalatok.

Laktoztartalmu gyogyszerek:

Mivel a kapszula segédanyagként laktozt tartalmaz (14sd 6.1 pont), ritkan el6fordulo, érokletes
galaktoz intoleranciaban, Lapp laktaz-hianyban vagy gliikoz-galaktoz malabszorpcioban a készitmény
nem szedhetd.
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4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ellenjavallt

Monoamino-oxidaz(MAQO)-gatlok

Irreverzibilis (nem-szelektiv) MAO-gatlok (szelegilin):

A szertralin irreverzibilis (nem-szelektiv) MAO-gatlokkal, mint példaul a szelegininnel egyidejlileg
nem alkalmazhato. A szertralin-kezelés nem kezdhet6 el az irreverzibilis (nem-szelektiv) MAOI-
kezelés befejezését kdvetden legalabb 14 napig. A szertralin alkalmazasat az irreverzibilis
(nem-szelektiv) MAO-gatlokkal torténd kezelés megkezdése el6tt legalabb 7 nappal abba kell hagyni
(lasd 4.3 és 4.4 pont).

Reverzibilis, szelektiv MAO-A-gatlok (moklobemid):

A szerotonin-szindroma kockazata miatt a szertralin egyideji alkalmazasa reverzibilis és szelektiv
MAO-gatlokkal, mint példaul a moklobemiddel nem ajanlott. Reverzibilis MAOI-kezelést kovetéen
14 napnal révidebb kiiiriilési periodust kell alkalmazni a szertralin-kezelés megkezdése el6tt. Javasolt
a szertralin elhagyasa legalabb 7 nappal a reverzibilis MAOI-kezelés megkezdése elott (lasd 4.4 pont).

Reverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlok (linezolid):
Az antibiotikum linezolid egy gyenge, nem szelektiv MAO-gatlo, és nem alkalmazhat6 szertralinnal
kezelt betegeknél.

Stulyos mellékhatasokrol szamoltak be azoknal a betegeknél, akiknél nemrég allitottak le a MAOI-t és
szertralinra allitottak be 6ket, vagy a MAOI kezelés megkezdése elott nem sokkal hagytak abba a
szertralin-kezelést. Ezen mellékhatasok kdz¢ tartoznak a tremor, myoclonus, diaphoresis, hanyinger,
hanyas, kipirulas, szédiilés és hyperthermia a neuroleptikus malignus szindromara hasonlito
jellemzokkel, gdresrohamok, halal.

Pimozid

Egyszeri, alacsony dozisu (2 mg) pimoziddal végzett vizsgalatban a pimozid-szint kb. 35%-os
emelkedése volt kimutathatd. A megnovekedett szérumszintek nem tarsultak EKG-valtozassal. Mivel
a kolesonhatas mechanizmusa nem ismert, a pimozid sziik terapias indexe miatt a szertralin és a
pimozid egyidejli alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Eovidejii alkalmazasa szertralinnal nem javasolt

Kozponti idegrendszeri depresszansok és alkohol

Napi 200 mg szertralin egyidejli alkalmazasa nem fokozta az alkohol, a karbamazepin, a haloperidol
vagy a fenitoin egészséges egyének kognitiv vagy pszichomotoros teljesitményére gyakorolt hatasat,
mindazonaltal a szertralin és az alkohol egyidejii alkalmazasa nem ajanlott.

Egyéb szerotonerg szerek
Lasd 4.4 pont.

Kiilonleges figyelmeztetések

Litium

Egy egészséges onkénteseknél végzett, placebo-kontrollos vizsgalatban a szertralin és a litium
egyiittes adagolasa nem valtoztatta meg jelentdsen a litium farmakokinetikajat, de a tremor
fokozodasat eredményezte a placebohoz képest, ami esetleges farmakodinamias kolcsonhatasra utal. A
szertralin és a litium egyideji alkalmazasakor a beteget megfeleléen monitorozni kell.

24



Fenitoin

Egy egészséges onkénteseknél végzett, placebo-kontrollos vizsgalat arra utal, hogy a kronikusan
alkalmazott napi 200 mg szertralin nem okoz klinikailag jelentds gatlast a fenitoin metabolizmusaban.
Mindazonaltal, mivel néhany esetismertetésben felmeriilt a szertralint alkalmazo betegeknél a magas
fenitoin-expozicio, ajanlott a fenitoin plazmaszintjének monitorozasa a szertralin-kezelés megkezdése
utan, a fenitoin dozisanak megfelelé modositasaval. Tovabba fenitoin egyidejii adasa csokkent
szertralin plazmaszintet eredményezhet.

Triptanok

A forgalomba hozatalt kdvetGen ritkan jelentettek olyan eseteket, amelyekben beszamoltak gyenge,
hyperreflexias, inkoordinacids zavarban szenvedd, zavart, szorong6 és izgatott betegekrol a
szumatriptan és a szertralin egyidejli alkalmazasat kovetden.

A szerotonin-szindroma tiinetei szintén megjelenhetnek az ugyanebbe a csoportba (triptanok) tartozo
egyéb gyogyszerekhez kapcsoltan.

Ha a triptanok és szertralin egyidejli alkalmazasa klinikailag indokolt, javasolt a beteg megfeleld
megfigyelése (lasd 4.4 pont).

Warfarin

Napi 200 mg szertralin egyidejii alkalmazasa warfarinnal a protrombinidd kis, de statisztikailag
szignifikans novekedését okozta, mely néhany ritka esetben az INR-értéket befolyasolhatja. Ennek
megfelelden a protrombinidét gondosan monitorozni kell a szertralin-kezelés elinditdsakor vagy
leéllitasakor.

Egyeb gyogyszerkolcsonhatasok, digoxin, atenolol, cimetidin

Cimetidinnel valo egyidejli alkalmazasa a szertralin clearence-€ben jelentds csokkenést okozott. Ezen
valtozasok klinikai jelentésége nem ismert. Az atenolol béta-adrenerg blokkolo képességére a
szertralin nem volt hatassal. Nem tapasztaltak kdlcsonhatast napi 200 mg szertralin és a digoxin kozott
sem.

A thrombocyta-funkciora hato gyogyszerek

A vérzés kockazata fokozodhat, ha SSRI-ket, koztiik a szertralint egyidejiileg alkalmazzuk a
thrombocyta-funkciokra hatoé gyogyszerekkel (pl. NSAID-ok, acetilszalicilsav és tiklopidin) vagy
egyeb gyogyszerekkel, amelyek megnovelhetik a vérzés veszelyét (lasd 4.4 pont).

A citokrom P450 (CYP) enzim altal metabolizalt gyogyszerek
A szertralinnak enyhe-kozepes foku CYP 2D6-inhibitor hatéasa lehet.

Napi 50 mg szertralin tartos adagolasa mellett az egyensulyi dezipramin (a CYP 2D6 izoenzim-
aktivitds markere) plazmaszint mérsékelt (atlagosan 23%-37%) emelkedését igazoltak. Klinikailag
relevans kolcsonhatasok fordulhatnak el egyéb, sziik terapias indexit CYP 2D6-szubsztratokkal, mint
az 1C osztalyba tartozé antiarrhythmias szerekkel, pl. propafenonnal és flekainiddal, a triciklikus
antidepresszansokkal és a tipusos antipsychotikumokkal, foként magasabb szertralin adagok esetén.

A szertralinnak nincs klinikailag jelentds mértékii CYP 3A4, CYP 2C9 és CYP 1A2 gatl6 hatasa. Ezt
a CYP 3A4 szubsztratokkal (endogén kortizol, karbamazepin, terfenadin, alprazolam), a CYP 2C19
szubsztrat diazepammal és a CYP 2C9 szubsztrat tolbutamiddal, glibenklamiddal és fenitoinnal
végzett in vivo kolcsonhatas-vizsgalatok is megerdsitették.

In vitro vizsgalatok azt jelzik, hogy a szertralinnak csak kismértékben van, vagy nincs CYP 1A2-t
gatld hatasa.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Nincsenek terhes n6kon végzett, jol kontrollalt vizsgalatok. A jelentés mennyiségli adat azonban nem
tart fel a szertralin altal okozott, kongenitalis malformacidkra utald bizonyitékot. Az allatokon végzett
kisérletek a reprodukciora gyakorolt hatas bizonyitékait mutattak, vélhetden a vegyiilet
farmakodinamias hatasa okozta anyai toxicitas és/vagy a vegylilet foetusra gyakorolt direkt
farmakodinamias hatasa kovetkeztében (lasd 5.3 pont).

A szertralin terhesség alatti alkalmazasa soran néhany szertralint kapd anya 0jsziil6ttjénél a megvonasi
reakciokhoz hasonld tlinetekrdl szamoltak be. Ezt a jelenséget mas SSRI antidepresszansnal is
megfigyelték. A szertralin alkalmazéasa terhesség alatt nem javasolt, csak ha az anya klinikai
allapotaban a kezelés haszna varhatéan meghaladja a lehetséges kockazatot.

Az Ujsziilotteket obszervalni kell, ha az anya a szertralint a terhesség késébbi stadiumaiban, foként a
harmadik trimeszterben is alkalmazza. A szertralinnak a terhesség késébbi stadiumaiban torténd anyai
alkalmazasat kovetOen az ujsziiléttnél az alabbi tiinetek alakulhatnak ki: respiratorikus distressz,
cyanosis, apnoe, gorcsrohamok, testhdmérsékleti instabilitas, taplalasi nehézség, hanyas,
hypoglycaemia, hypertonia, hypotonia, hyperreflexia, tremor, nagyfokt ingerlékenység, irritabilitas,
lethargia, allando6 siras, somnolencia és alvaszavar. Ezek a tiinetek lehetnek akar a szerotonerg
hatasok, akar a megvonasi tiinetek kdvetkezményei. Az esetek tobbségében a sz6vodmények azonnal
vagy nem sokkal (<24 6ra) a sziilés utan kialakulnak.

Szoptatas

Az anyatejben 1év0 szertralin-szintre vonatkozoan publikalt adatok azt mutatjak, hogy a szertralinnak
és metabolitjanak, az N-dezmetil-szertralinnak kis mennyisége kivalasztodik az anyatejbe. Altaldban
elhanyagolhat6 vagy nem kimutathato szinteket talaltak a csecsemok szérumaban, egyetlen csecsemd
kivételével, akinek a szérumszintje az anyai szint kb. 50%-a volt (de a csecsemd egészségére
gyakorolt észrevehetd hatas nélkiil). A mai napig nem jelentettek a szertralint szedd ndk altal
szoptatott csecsemOk egészségére gyakorolt mellékhatast, de a kockazat nem zarhato ki. A szertralin
alkalmazasa szoptatd nok esetén nem javasolt, csak ha az orvos dontése szerint a haszon meghaladja a
kockazatot.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Klinikai farmakolégiai vizsgalatok kimutattak, hogy a szertralinnak nincs hatasa a pszichomotoros
teljesitményre. Azonban mint pszichotrép gydgyszer ronthatja a potencialisan veszélyes feladatok
elvégzéséhez, mint a gépjarmiivezetéshez vagy gépkezeléshez sziikséges mentalis vagy fizikalis
képességeket; a beteget ennek megfelelden kell tajékoztatni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A hanyinger a leggyakoribb mellékhatés. A szocialis szorongas zavar kezelésekor szertralinnal kezelt
férfiaknal 14%-ban jelentkezett szexualis diszfunkci6 (ejakulacids zavar) a placeboval kezeltek
0%-ahoz képest. Ezek a mellékhatasok dozisfiiggoek, €s a kezelés folytatasaval gyakran atmeneti
jellegtiek.

Kettds-vak, placebo-kontrollos, kényszerbetegség, panikbetegség, PTSD és szocialis szorongas zavar
indikacidban végzett vizsgalatokban gyakran megfigyelt mellékhatas-profilok hasonldak voltak a
depresszios betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban észlelt mellékhatasokhoz.

Az 1. tablazat a forgalomba hozatalt kovetden tapasztalt (nem ismert gyakorisaga), valamint a
depresszio, kényszerbetegség, panikbetegség, PTSD és szocialis szorongas zavar indikacidkban
(6sszesen 2542 szertralinnal és 2145 placeboval kezelt beteg bevonasaval) végzett placebo-kontrollos
klinikai vizsgéalatok soran észlelt mellékhatasokat sorolja fel.

Az 1. tablazatban felsorolt bizonyos mellékhatasok intenzitasa és eléfordulasi gyakorisaga a kezelés
folytatasaval csokkenhet, és altalaban nem vezet a terapia megszakitasahoz.
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1. tablazat: Mellékhatasok
Depresszio, kényszerbetegség, panikbetegség, PTSD és szocialis szorongas zavar indikaciokban
végzett placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatasok eldfordulési
gyakorisaga. Osszevont analizis és a forgalomba hozatalt kvetd tapasztalatok (eléforduldsi

gyakorisag nem ismert).
Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nagyon Gyakorisaga
gyakori (>1/1000 — ritka nem ismert
(>1/10) (>1/100 —<1/10) |<1/100) (>1/10 000 — (<1/10 000)
<1/1000)
Fertozo betegségek és parazitafertozések
pharyngitis felso leguti diverticulitis,

fertozés,
rhinitis

gastroenteritis, otitis
media

Jo-, rosszindulatu és nem meghatdarozott daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is)

neoplasmat
Verképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
lymphadenopathia leukopenia,
thrombocytopen
i1a
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
anaphylactoid
reakcio,
allergias

reakcio, allergia

Endokrin be

tegsegek és tiinetek

hyperprolactinae
mia,
hypothyreosis ¢és
fokozott

antidiuretikus
hormon
szekrécios
szindroma
(STADH)
Anyagcsere- és taplalkozasi betegsegek és tiinetek
anorexia, hypercholesterinaemi hyponatraemia
megnodvekedett a, hypoglycaemia
étvagy*
Pszichiatriai korképek
insomnia | depresszio*, hallucinacio®, |konverzios zavar, paroniria,
(19%) deperszonalizaci6 | euphorikus gyogyszerfiiggdség, ongyilkossagi
, rémalom, hangulat*, psychoticus zavar*, gondolatok/mag
szorongas*, apathia, agresszio*, paranoia, atartds™**
izgatottsag*, gondolkodasi | 6ngyilkossagi
idegesség, zavar gondolatok, alvajaras,
csokkent libido*, korai magomlés
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Nagyon
gyakori
(=1/10)

Gyakori

(>1/100 — <1/10)

Nem gyakori
(>1/1000 —
<1/100)

Ritka

(>1/10 000 —
<1/1000)

Nagyon
ritka
(<1/10 000)

Gyakorisaga
nem ismert

bruxizmus
(fogcsikorgatas)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

szédiilés
(11%),
szomnolen
cia (13%),
fejfajas
(21%)*

paraesthesia™,
tremor,
izomtonus
fokozodas
(hypertonia),
izérzészavar,
figyelemzavar

convulsio*,
O6nkéntelen
izomkontrakciod
k*,
koordinacids
zavar,
hyperkinesia,
amnesia,
hypaesthesia*,
beszédzavar,
testhelyzetvalto
zast koveto
szédiilés,
migrén*

koma*,
choreoathetosis,
dyskinesia,
hyperaesthesia,
érzészavar

Mozgészavarok
(koztiik
extrapyramidalis
tlinetek, mint
példaul
hyperkinesia,
izomtonus
fokozodas
[hypertonia],
fogcsikorgatas
vagy
jéraszavar),
ajulas.

A szerotonin-
szindromahoz
(egyes
esetekben a
szerotonerg
gyogyszerek
egyidejl
alkalmazasakor
jelentkezo
szindréma)
tarsuld jeleket és
tiineteket is
jelentettek:
kozéjiik
tartozott az
izgatottsag,
zavartsag,
fokozott
verejtékezés,
diarrhoea, laz,
hypertensio,
izommerevseg
és tachycardia.

Akathisia és
psychomotoros
nyugtalansag
(lasd 4.4 pont).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

lataszavar

glaucoma,

konnytermelési zavar,

latascsOkkenés
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Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nagyon Gyakorisaga
gyakori (>1/1000 — ritka nem ismert
(=1/10) (>1/100 — <1/10) | <1/100) (>1/10 000 — (<1/10 000)
<1/1000)
scotoma, diplopia,
photophobia,
hyphaema,
mydriasis*
A fiil és az egyensuly-érzékelo szerv betegségei és tiinetei
tinnitus™® fiilfajas
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
palpitatiok* tachycardia myocardialis
infarktus,
bradycardia,
szivbetegség
Erbetegségek és tiinetek
hoéhullam* hypertonia*, periférias ischaemia vérzészavar
kipirulas (mint példaul
epistaxis,
gastrointestinali
s vérzés vagy
haematuria)
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
asitozas™ bronchospasmu | laryngospasmus,
s*, dyspnoe, hyperventillatio,
epistaxis hypoventillatio,
stridor, dysphonia,
csuklas
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
diarrhoea | hasi fajdalom* oesophagitis, melaena, Pancreatitis
(18%), hanyas*, dysphagia, haematochezia,
hanyinger |székrekedés* aranyér, stomatitis, a nyelv
(24%), dyspepsia, fokozott kifekélyesedése, a
szajszarazs | flatulencia nyaltermelés, a | fogak betegségei,
ag (14%) nyelv glossitis, a
betegségei, szaj(nyalkahartya)
eructatio kifekélyesedése
Madj- és epebetegségek illetve tiinetek

koéros majmikddés

sulyos hepaticus
események
(koztiik
hepatitis, icterus
és

majelégtelenség
)
A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei
kitites*, periorbitalis dermatitis, bullosus Ritkan
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Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nagyon Gyakorisaga
gyakori (>1/1000 — ritka nem ismert
(>1/10) (>1/100 — <1/10) |<1/100) (>1/10 000 — (<1/10 000)
<1/1000)
hyperhidrosis oedema*, dermatitis, follicularis beszamoltak
purpura*, borkiiités, a szor sulyos boron
alopecia*, szerkezetének jelentkezo
hideg verejték, |rendellenessége, a mellékhatasokro
szaraz bor, bor rendellenes szaga 1 (SCAR): pl.
urticaria*® Stevens-
Johnson-
szindroma és
epidermalis
necrolysis,
angiooedema,
arc6déma,
photosensitivitas
, egyeb
borreakciok,
pruritus
A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei
myalgia osteoarthritis, csontbetegségek arthralgia,
izomgyengeség, izomgoresok
hatfajas,
izomrangas
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
nycturia, oliguria, vizelet-
vizeletretencido* | incontinencia*,
, polyuria, vizeletinditasi
pollakisuria, nehézség
vizeletiiritési
zavar
A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek **
Ejakuléacio [szexualis zavar, |vaginalis menorrhagia, gynaecomastia,
s zavar erectilis vérzés, noi atrophias szabalytalan
(14%) dysfunctio szexualis zavar | vulvovaginitis, menstruacid
balanoposthitis,
hiivelyi folyas (fluor),
priapismus®,
galactorrhoea™
Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
faradtsag | mellkasi rossz kozérzet*, | hernia, fibrosis az periférias
(10%)* fajdalom* hidegrazas, injekcio oedema
laz*, alkalmazasanak
gyengeség*, helyén, csokkent
szomjusag gyogyszertolerancia,

jardszavar, nem
értékelhetd esemény

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
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Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nagyon Gyakorisaga
gyakori (>1/1000 — ritka nem ismert
(>1/10) (>1/100 — <1/10) |<1/100) (>1/10 000 — (<1/10 000)
<1/1000)
testsuly- az alanin- kéros klinikai
csokkenés*, aminotranszferaraz laboratoriumi
testsuly- aktivitas eredmények, a
novekedés* fokozddasa*, az thrombocyta-
aszpartat- funkcio
aminotranszferaz megvaltozasa,
aktivitas szérum-
fokozodasa*, koros koleszterinszint
spermatogram emelkedés
Seriilés, mérgezeés és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények
sériilés
Sebeszeti és egyéb orvosi beavatkozasok és eljardsok
vazodilatacio

Ha mellékhatdst észleltek depresszioban, kényszerbetegségben, panikbetegségben, poszttraumas stressz
zavarban és szocidlis szorongasos zavarban, a szakkifejezést a depresszios vizsgalatok szakkifejezései
szerint osztalyoztak ujra.

T egy esetben a szertralint kapo betegnél daganatrol szamoltak be, mig a placebo-karon egyetlen eset
sem fordult elo.

* ezek a mellékhatasok a forgalomba hozatalt kovetden is jelentkeztek

** a nevezében a csoport kiilonbozé nemii betegei egyiittesen szerepelnek: szertralin (1118 férfi, 1424
no) placebo (926 ferfi, 1219 no)

Kényszerbetegséget tekintve, csak rovidtavu, 1-12 hetes vizsgalatok

**%% Ongyilkossdagi gondolatrol és 6ngyilkos magatartdsrdl szolo eseteket jelentettek a szertralin-terdpia
alatt, vagy a kezelés megszakitasat koveto korai idoszakban (lasd 4.4 pont).

A szertralin-kezelés abbahagyadsakor észlelt megvonasi tiinetek

A kezelés abbahagyasa (kiilondsen ha az hirtelen tortént) gyakran vezet megvonasi tiinetekhez.
Szédiilés, érzészavarok (koztiik paraesthesia), alvaszavarok (koztlik dlmatlansag és €lénk almok),
agitacio vagy szorongas, hanyinger és/vagy hanyas, tremor és fejfajas a leggyakrabban jelentett
tiinetek. Altalaban ezek a tiinetek enyhék illetve kozepesen stlyosak, és 6Snmaguktol megsziinnek,
azonban néhany beteg esetében stlyosak és/vagy elhtizodoak lehetnek. Ezért javasolt, ha a szertralin-
kezelés mar nem sziikséges, azt a dozis fokozatos csokkentésével abbahagyni (1asd 4.2 és 4.4 pont).

1dos betegcsoport

SSRI-k vagy SNRI-k, koztiik a szertralin alkalmazasa klinikailag jelentds hyponatraemiaval jart idos
betegeknél, akik fokozottan veszélyeztetettek lehetnek ennek a mellékhatasnak a szempontjabol (1asd
4.4 pont).

Gyermekgyogydaszati betegcsoport

A mellékhatas-profil tobb mint 600 szertralinnal kezelt gyermekgydgyaszati beteg esetében
Osszességében hasonlo volt a felnétt vizsgalatokban észleltekhez. A kovetkezé mellékhatasokat
jelentették a kontrollos vizsgalatok (n=281 szertralinnal kezelt beteg) soran:

Nagyon gyakori (=1/10): fejtajas (22 %), almatlansag (21 %), hasmenés (11 %), és hanyinger (15 %).
Gyakori (21/100 — <1/10): mellkasi fajdalom, mania, 14z, hanyas, étvagytalansag, érzelmi labilitas,
agresszio, izgatottsag (agitacio), ingerlékenység, figyelemzavar, szédiilés, hyperkinesia, migrén,
aluszékonysag, tremor, lataszavar, szajszarazsag, emésztési zavar, rémalmok, faradtsag, vizelet-
inkontinencia, borkiiités, acne, epistaxis, flatulencia.

Nem gyakori (=1/1000 —<1/100): EKG-n megnyult QT-szakasz, dngyilkossagi kisérlet, gorcsroham,
extrapiramidalis rendellenesség, paraesthesia, depresszid, halluciniciod, purpura, hyperventillatio,

31




anaemia, koros majfunkcio, alanin-transzaminaz emelkedés, cystitis, herpes simplex, otitis externa,
fiilfajas, szemfajdalom, mydriasis, rossz kdzérzet, haematuria, pustulosus borkitités, rhinitis, sériilés,
sulycsokkenés, izomrangasok, kiilonds almok, apathia, albuminuria, pollakisuria, polyuria,
emlofajdalom, menstruacios rendellenesség, alopecia, dermatitis, egyéb boérbetegség, a bor rendellenes
szaga, urticaria, bruxizmus (fogcsikorgatas), kipirulas.

4.9 Tuladagolas

Toxicitas

A rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan a szertralinnak a tiladagolasra vonatkozd biztonsagi savja
széles. Beszamoltak 13,5 g, csak szertralinnal tortént taladagolasrol. Halaleseteket is leirtak szertralin
tuladagolassal 0sszefliggésben, elsddlegesen egyéb gyogyszerekkel és/vagy alkohollal valo
kombinacioban. Ezért minden tiladagolast agressziven kell kezelni.

Tiinetek

A tuladagolas tiinetei kozott szerepelnek a szerotonin-medialt mellékhatasok, mint az aluszékonysag,
gastrointestinalis zavarok (mint hanyinger és hanyas), tachycardia, tremor, agitacio és szédiilés.
Kevésbé gyakran komat is jelentettek.

Kezelés

A szertralinnak nincs specifikus antidotuma. Biztositani és fenntartani kell a 1égutak atjarhatosagat,
valamint a megfeleld oxigenizaciot és ventillaciot, ha sziikséges. Aktiv szén, ami erélyes hashajtassal
egyiitt alkalmazhatd, a gyomormosassal egyenld hatékonysagu vagy annal hatékonyabb is lehet, és a
tuladagolas kezelésénél megfontolandd. Hanytatas nem javasolt. A szivmiikodés és egyéb életfunkciok
monitorozasa ajanlott, altalanos tiineti és szupportiv kezelés mellett. A szertralin nagy eloszlasi
térfogata miatt nem valdszinii, hogy a forszirozott diurézis, dializis, hemoperfuzio és cseretranszfiizio
hatasos lenne.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szelektiv szerotonin tjrafelvételt gatlok (SSRI), ATC kod: NO6ABOG6.

A szertralin a neuronalis szerotonin (5-HT) Gjrafelvételének erds és specifikus gatloja in vitro, ami
allatokban az 5-HT hatdsdnak megnovelését okozza. A neuronok noradrenalin és dopamin
ujrafelvételére csak igen kis hatast gyakorol. Klinikai adagokban a szertralin gatolja a thrombocytak
szerotonin felvételét. Allatokban mentes a stimulalé, szedativ vagy antikolinerg aktivitastol és a
kardiotoxicitastol. Egészséges onkénteseknél végzett kontrollos vizsgalatokban a szertralin nem
okozott szedaciot és nem befolyasolta a pszichomotoros teljesitményt. Az 5-HT felvételének szelektiv
gatlo hatasaval 6sszhangban, a szertralin nem fokozza a katekolaminerg aktivitast. A szertralinnak
nincs affinitasa a muszkarin (kolinerg), szerotonerg, dopaminerg, adrenerg, hisztaminerg, GABA vagy
benzodiazepin receptorokhoz. Allatokban a szertralin kronikus adasa az agy noradrenalin

crer

antidepresszansoknal és kényszerbetegségben alkalmazott gyogyszereknél is megfigyelték.

A szertralinnal nem mutathato ki abuzus potencial. Egy, a szertralin, az alprazolam és a d-amfetamin
abuzus hajlamat 6sszehasonlitd, placebo- kontrollos, kettds vak, randomizalt vizsgalatban a szertralin
nem okozott olyan pozitiv szubjektiv hatasokat, amelyek a szertralin abtuzus potencialjara utalnanak.
Ezzel szemben a vizsgalati alanyok mind az alprazolamot, mind pedig a d-amfetamint szignifikansan
magasabbra értékelték a placebohoz képest a szerek kedveltségét, euforizalo hatasat és az ablizus
potencialt méré skalakon. A szertralin nem valtott ki sem a d-amfetaminnal jar6 stimulaciot és
szorongast, sem az alprazolammal jar6 szedaciot és a pszichomotoros funkciok romlasat. A szertralin
nem hat pozitiv megerdsitésként a kokain dnadagolasara idomitott rhesus majmokban, és nem
helyettesitette diszkriminativ stimulusként rhesus majmokban sem a d-amfetamint, sem a
pentobarbitalt.

Klinikai vizsgalatok:
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Major depresszios betegség

Végeztek egy vizsgalatot depresszidban szenvedd olyan jarobetegek bevonasaval, akik napi 50-

200 mg szertralinnal folytatott kezdeti 8 hetes nyilt kezelési fazis végén a kezelésre reagaltak. Ezeket a
betegeket (n=295) randomizaltak egy 44 hetes kett6s vak vizsgélathoz, folytatva a napi 50-200 mg
szertralin- vagy placebo-kezelést .A szertralin-kezelésben részesiilo betegek esetében statisztikailag
szignifikansan alacsonyabb relapszus aranyt figyeltek meg, mint a placebo-terapiaban részesiiloknél.
A vizsgalatot befejezoknél az atlagos napi dozis 70 mg volt. A kezelésre reagalo betegek (a
meghatarozas szerint azok a betegek, akik nem estek vissza) szazalékos ardnya a szertralin-karon
83,4%, a placebo-karon 60,8% volt.

Poszt-traumas stressz zavar (PTSD)

A harom PTSD vizsgalat egyesitett adatai az atlagos populacidoban alacsonyabb valaszaranyt talaltak a
férfiaknal a n6khoz képest. A két pozitiv atlagos populacios vizsgalatban a férfi és n6i szertralin vs.
placebo valaszarany hasonld volt (nék: 57,2% vs. 34,5%, férfiak: 53,9% vs. 38,2%). Az dsszevont
atlagos populacios vizsgalatban a férfiak szama 184, a n6k szama 430 volt, és igy az eredmények a
noknél nagyobbak, valamint a férfiaknal egyéb kiindulasi valtozok (t6bb gyogyszer hasznalata,
hosszabb id6tartam, a trauma eredete, stb.) is szerepeltek, melyek dsszefiiggtek a csokkent hatéssal.

Kényszerbetegseg gyermekkorban

A szertralin (50-200 mg/nap) biztonsagossagat és hatasossagat obszessziv-kompulziv zavarban (OCD)
szenvedd, nem depresszios, jarobeteg gyermekek (6 — 12 éves) és serdiilok (13 — 17 éves) esetén
vizsgaltak. Egyhetes, egyszeresen vak, placeboval torténd bevezetést kdvetden a betegeket random
modon soroltak 12 hetes, flexibilis dozisu szertralin- vagy placebo-kezelésre. A gyermekeknél (6-12
éves) kezd6 dozisnak 25 mg-ot adtak. A szertralinra randomizalt betegeknél szignifikansan nagyobb
mértékil javulas mutatkozott a Yale-Brown Kényszer Kérdoiv gyermek valtozat (Children’s
Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale [CY-BOCS]) (p = 0,005), a Nemzeti Mentalhigiénés Intézet
globalis kényszer kérd6iv (National Institue of Mental Health /NIMH/ Global Obsessive Compulsive
Scale) (p = 0,019), valamint a Klinikai Osszbenyomas Javulas skala (Clinical Global Impression /CGI/
Improvement Scale) (p = 0,002) alapjan, mint a placebora randomizalt betegeknél. Emellett a placebo-
csoporthoz viszonyitva nagyobb mértékii javulasi tendencia volt még megfigyelheto a
szertralin-csoportban a Klinikai Osszbenyomds Stlyossagi skala (CGI Severity scale) esetén (p =
0,089). A CY-BOC-skalat tekintve a placebonal az atlagos kiindulasi érték 22,25 + 6,15, a kiindulasi
értéktdl szamitott valtozas pedig -3,4 + 0,82 volt, mig a szertralinnal az atlagos kiindulasi érték

23,36 £ 4,56, a kiindulasi értéktol szamitott valtozas pedig -6,8 + 0,87 volt. Egy post hoc elemzés
szerint a kezelésre reagalok —definicio szerint azok a betegek, akiknél az elsddleges hatékonysagi
fokmérdé CY-BOC-skala eredményeiben legalabb 25%-o0s csdkkenés volt a vizsgalat megkezdésétol a
végpontig — aranya 53% volt a szertralinnal kezelt, mig 37% volt a placeboval kezelt betegeknél (p =
0,03).

A hosszu tavu biztonsagossagi és hatasossagi adatok hidnyoznak ennél a gyermekgyodgyaszati
csoportnal.

Hat évnél fiatalabb gyermekekre vonatkozéan nem all rendelkezésre adat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A szertralin farmakokinetikdja dozisfiiggd az 50-200 mg-os tartomanyban. Emberben napi egyszeri 50
- 200 mg per os dozis 14 napig torténd adagolasat kovetden a plazma szertralin csticskoncentracio
(Cax) @ napi bevétel utan 4,5 - 8,4 ora utan alakul ki. A szertralin tabletta biohasznosulasat az étkezés

jelentdsen nem valtoztatta meg.

Mivel a szertralin kapszula biohasznosulasa fokozodik taplalék jelenlétében, a szertralin kapszulat
javasolt étkezés kozben bevenni.

—
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Eloszlas
A keringd gyogyszermennyiségnek koriilbeliil 98%-a kétddik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformacio (metabolizacio)
A szertralinnak jelent0s a ,.first pass” metabolizmusa a majban.

Elimindcio

A szertralin atlagos felezési ideje koriilbeliil 26 6ra (22-36 ora kozott). A terminalis eliminacios
felezési idonek megfelelden koriilbeliil kétszeres a felhalmozodas az egyensulyi (steady-state)
koncentraciok eléréséig, ami napi egyszeri adagolassal egy hét utan érhet6 el.

Az N-dezmetilszertralin felezési ideje 62-104 6ra. Mind a szertralin és az N-dezmetilszertralin
nagymeértékben metabolizalodik emberben, és a keletkezd metabolitok a széklettel s a vizelettel
egyenld mennyiségben iirlilnek. A valtozatlan formaju szertralin csak kis mennyiségben (<0,2 %) iiriil
a vizelettel.

Farmakokinetika specidlis betegcsoportokban

Kényszerbetegségben szenved6 gyermekgyogyaszati betegek

A szertralin farmakokinetikajat 29, 6-12 éves gyermekgydgyaszati és 32, 13-17 éves serdiil6 betegnél
vizsgaltak. A betegeknél az adagot fokozatosan, 32 nap alatt emelték napi 200 mg-ra, vagy 25 mg-os
kezd6 adaggal és emelésekkel vagy 50 mg-os kezd6 adaggal és emelésekkel. A 25 mg-os és az 50 mg-
os terapias rezsimet a betegek egyforman toleraltak. A 200 mg-os adag mellett, egyensulyi allapotban
a szertralin plazmaszintje a 6 — 12 éves csoportban mintegy 35%-kal magasabb volt, minta 13 — 17
éves csoportban, és 21%-kal magasabb volt, mint a felnétt referencia-csoportban. A fiuk és a lanyok
kozott nem volt jelentds kiilonbség a clearance-ben. Ezért alacsony kezdbéadag és 25 mg-os
ddzisemelés javallt gyermekeknél, kiilondsen az alacsony testtomegli gyermekek esetén. Serdiilok
esetén az adagolas lehet olyan, mint a felnétteknél.

Serdiildk és idbsek
Serdiil6knél vagy idoseknél a farmakokinetikai profil nem kiilonbozik jelentdsen a 18 - 65 év kdzotti
felndttekétol.

Majfunkciok karosoddsa
Maijkarosodasban szenvedo betegeknél a szertralin felezési ideje megnd, €s az AUC-érték a
haromszorosara emelkedik (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Vesekarosodas
Kozepes — stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem volt jelentds szertralin-akkumulécio.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé preklinikai adatok nem utalnak arra, hogy a készitmény
kiilonleges veszélyt jelentene az emberre. Az allatokon végzett reprodukcids vizsgalatok nem mutattak
ki teratogenitasra utald bizonyitékot vagy a him fertilitasra gyakorolt nemkivanatos hatdsokat. Az
észlelt foetotoxicitas vélhetéen az anyai toxicitassal fliggdtt dssze. Az utdodok postnatalis tulélése és a
testtomegiik csak a sziiletést koveto elsé napokban csokkent. Bizonyitékot talaltak arra, hogy a korai
postnatalis mortalitas a vemhesség 15. napja utani in utero expozicidé kovetkezménye. A kezelt
anyaallat utodainal észlelt postnatalis fejlédésbeni késés vélhetéen az anyaallatra gyakorolt hatasok
kdvetkezménye, ezért a human kockézat tekintetében nem relevans.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]
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6.2 Inkompatibilitisok

[A tagallam tolti ki

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
[A tagallam tolti ki

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
[A tagallam tolti ki

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

[A tagallam tolti ki]>

6.6 A meﬁsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések ESiegyebyalkeszitmeny)

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

[A tagallam tolti ki

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 100 mg filmtabletta

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

szertralin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8.  LEJARATIIDO |
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 100 mg filmtabletta

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szertralin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3.  LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

POLIETILEN UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 100 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg kemény kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

szertralin

Szajon at torténd alkalmazas

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BARNA UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

szertralin

Szajon at térténd alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATIIDO |

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

[A tagallam tolti ki]

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25 mg filmtabletta
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 50 mg filmtabletta
Zoloft és egy¢€b jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 100 mg filmtabletta

Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg kemény kapszula
Zoloft és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg kemény kapszula

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
szertralin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zoloft és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zoloft szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Zoloft-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zoloft-ot tarolni?

Tovabbi informéaciok

SR

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZOLOFT ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zoloft hatdanyaga a szertralin. A szertralin egyike az un. szelektiv szerotonin ujrafelvételt gatlo
gyogyszereknek; ezek a gyogyszerek a depresszio és vagy a szorongasos betegségek kezelésére
hasznalatosak.

A Zoloft a kovetkezo betegségek kezelésére alkalmazhato
e depresszio és a depresszio kinjulasanak megeldzése (felndtteknél)
szocialis szorongasos zavar (felnétteknél)
trauma (megrazo esemény) utani stressz zavar (felndtteknél)
panikbetegség (felndtteknél)
kényszerbetegség (felndtteknél, valamint 6 — 17 éves gyermekeknél és serdiiloknél)

A depresszio6 orvosi kezelést igényl6 betegség, melynek tiinetei szomorusag érzés, alvaszavar, vagy ha
nem képes gy élvezni az életet, mint korabban.

A kényszerbetegség ¢s a panikzavar szorongassal tarsuld korképek, melyeknek tlinetei: nyomaszto,

visszatérd gondolatok (rogeszmék), amelyek arra késztetik, hogy ismétlédo szertartasos cselekedeteket
hajtson végre (kényszercselekvés).
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A trauma utani stressz zavar olyan betegség, ami egy igen erds érzelmekkel jard traumas élmény utan
alakulhat ki, és néhany tiinete a depressziohoz és a szorongéashoz hasonlit. A szocialis szorongas zavar
(szocialis fobia) egy szorongassal tarsuld korkép. Tarsasagi (Un. szocialis) helyzetekben (példaul
idegenekkel torténd beszélgetés, tobb ember el6tt tartott beszéd, masok el6tt torténd étkezés vagy ivas,
vagy ha azon aggodik, hogy zavarba ¢jté mdodon viselkedhet) kialakulo erds szorongasos vagy
nyugtalanito érzések jellemzik.

A kezeldorvosa ugy dontott, hogy ez a gydgyszer alkalmas az On betegségének kezelésére.

Ha nem biztos abban, miért kapja a Zoloft-ot, kezel6orvosatol kaphat felvilagositast.

2.  TUDNIVALOK A ZOLOFT SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Zoloft-ot

e ha allergias (tilérzékeny) a szertralinra vagy a Zoloft egyéb Osszetevdjére.

e ha un. monoamino-oxidaz-gatlokat (MAO-gatlokat, mint példaul szelegilin, moklobemid)
vagy MAO-gatlokhoz hasonlo gyogyszereket (mint példaul linezolid) szed vagy szedett. Ha
abbahagyja a szertralin szedését, legalabb 1 hetet kell varnia MAO-gatloval torténd kezelés
megkezdése el6tt. MAO-gatloval torténd kezelés abbahagyasat koveten legalabb 2 hetet kell
varnia, miel6tt elkezdené a szertralin-kezelést.
ha egy masik, pimozidnak nevezett gyogyszert szed (egy pszichozis elleni gyogyszer).

A Zoloft fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté
A gydgyszerek nem minden esetben alkalmazhatok mindenkinél. A Zoloft szedése el6tt tajékoztassa
kezelborvosat, ha a kovetkezd betegségek barmelyikében szenved vagy korabban mar atesett rajta:

e Szerotonin-szindroma: ritka esetekben ez a szindroma kialakulhat, ha bizonyos gyogyszereket
egylitt szed a szertralinnal (a tiineteket 1asd a 4. ,,Lehetséges Mellékhatasok™ pontban). A
kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, ha korabban atesett mar ezen a betegségen.

e Ha az On vérében alacsony a natriumszint, mivel ez kialakulhat a Zoloft-kezelés
eredményeként. Azt is el kell mondania kezel6orvosanak, ha magas vérnyomasra szed
bizonyos gyogyszereket, mert ezek a gyogyszerek is megvaltoztathatjak vérének
natriumszintjét.

e Fokozott eldvigyazatossag sziikséges, ha On idds, mert az alacsony vér natriumszint fokozott
kockazatanak lehet kitéve (lasd fent).

e Majbetegség; kezeldorvosa donthet tigy, hogy kisebb adagban kell szednie a Zoloft-ot.

e Cukorbetegség; a Zoloft megvéltoztathatja az On vércukorszintjét, és sziikség lehet a
cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjanak modositasara.

e Epilepszia, vagy ha az On kortdrténetben gdrcsroham szerepel. Ha gorcsroham alakul ki,
azonnal lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval.

e Ha manias-depresszios (in. bipolaris) betegségben vagy tudathasadasban (skizofrénia)
szenvedett. Ha manias fazisban van, azonnal Iépjen kapcsolatba kezel6orvosaval.

e Ha vannak vagy korabban voltak 6ngyilkossagi gondolatai (lasd alabb ,,Ongyilkossagi
gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének stlyosbodasa” bekezdés).

e Ha vérzési rendellenességben szenvedett, ha Gin. vérhigitdé gyogyszereket szed, vagy olyan
gyogyszereket szed, melyek a vérzés kockazatat megnovelhetik (pl. acetilszalicilsav vagy
warfarin).

e Ha gyermek, vagy 18 évnél fiatalabb serdiilékort. A Zoloft csak kényszerbetegségben
szenvedd, 6-17 éves gyermekek és serdiildkoruak kezelésére alkalmazhatd. Ha Ont ezzel a
betegséggel kezelik, a kezeldorvosa rendszeresen fogja allapotat ellendrizni (lasd alabb
»Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél” bekezdés).

e Ha elektrosokk-kezelést kap.
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Nyugtalansag/Akatizia

A szertralin alkalmazasa akatiziaval tarsult (nyomaszté nyugtalansag és mozgaskényszer, amikor
gyakran nem képes nyugodtan iilni vagy allni). Ez legnagyobb valdszintiséggel a kezelés els6 néhany
hetében jelentkezik. Az adag emelése artalmas lehet azoknal a betegeknél, akiknél ilyen tiinetek
alakulnak ki.

Megvonasi reakciok

A kezelés leallitasakor a megvonasi reakciok gyakoriak, kiilondsen akkor, ha a kezelést hirtelen
fejezik be (lasd 4. pont Lehetséges mellékhatasok). A megvonasi tiinetek kialakulasanak kockazata a
kezelés hosszatol, az adagtol, valamint az adag csokkentésének titemétol fiigg. Ezek a tiinetek
rendszerint enyhék vagy kozepesen stlyosak. Néhany betegnél azonban sulyosak is lehetnek.
Altalaban a kezelés leallitisa utani elsé néhany napban jelentkeznek. Ezek a tiinetek rendszerint
maguktol megsziinnek, és két héten beliil elmtlnak. A betegek egy részénél tovabb is tarthatnak (2 — 3
hénap vagy még tobb). A szertralin-kezelés leallitasakor az adag a beteg sziikségleteinek megfelelden
néhany hét vagy honap alatt torténd, fokozatos csokkentése javasolt.

Ongyllkossagl gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének stilyosbodasa

Ha On depresszioval és/vagy szorongéssal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van sziikség, ami altalaban két hét, de
olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb valésziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

e Ha korabban voltak mar dngyilkossagi vagy onkarositd gondolatai.

e Ha On fiatal felnétt. Klinikai vizsgélatokbol szarmazé informaciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felnéttek (25 évnél
fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarosit6é vagy 6ngyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
menjen korhazba.

betegsegerol ¢s megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti 6ket, hogy kézoljek
Onnel, ha ugy gondoljik, hogy depresszidja, vagy szorongisa stlyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekdvetkez6 valtozasok aggodalomra adnak okot.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A szertralint altalaban nem szabad 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetén alkalmazni, a
kényszerbetegségben szenveddket kivéve. A 18 évnél fiatalabb betegeknél fokozott a nemkivanatos
hatasok, mint az ongyilkossagi kisérlet, az ongyilkossagi gondolatok és az ellenséges magatartas
(foként az agresszivitas, az ellenséges viselkedés ¢és a diih) veszélye, ha ebbe a csoportba tartozo
gyogyszerrel kezelik oket. Ennek ellenére lehet, hogy kezeldorvosa ugy dont, hogy Zoloft-ot rendel a
18 évnél fiatalabb betegnek, amennyiben ez a beteg érdeke. Ha az orvos Zoloft-ot rendelt egy 18 évnél
fiatalabb betegeknek, és On meg akarja ezt beszélni vele, kérjiik, keresse fel a kezeldorvost. Tovabba
ha a fent felsorolt tiinetek barmelyike jelentkezik vagy sulyosbodik egy Zoloft-ot szedd, 18 évnél
fiatalabb betegnél, tdjékoztatnia kell az orvost. Ezen feliil a Zoloft névekedésre, érésre, a kognitiv
funkciok és a magatartas fejlédésére gyakorolt hosszu tavh biztonsagossagat ebben a korcsoportban
még nem igazoltak.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Egyes gyogyszerek befolyéasolhatjak a Zoloft hatasat, vagy maga a Zoloft csokkentheti az egyidejiileg
alkalmazott gyogyszerek hatasossagat.

A Zoloft egyidejii szedése a kovetkezo gyogyszerekkel siilyos mellékhatasokat okozhat:
e A monoamino-oxidaz-gatloknak (MAO-gatlok) nevezett gyogyszerek, mint a moklobemid (a
depresszio kezelésére), a szelegilin (a Parkinson-kor kezelésére) és az antibiotikum linezolid.
Ne szedje a Zoloft-ot MAO-gatlokkal egyiitt.
e Mentalis zavarok kezelésére szolgald gydgyszerek (pimozid). Ne szedje egyiitt a Zoloft-ot és a
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pimozidot.

Mondja el kezeléorvosanak, ha a kdvetkezé gyogyszereket szedi:

e Orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé gyogynovény-készitmény. Az orbancfii
hatasa 1-2 hétig is fennallhat. Téjékoztassa kezelGorvosat.
Amino-acid-triptofant tartalmazo6 gyogyszerek.
Sulyos fajdalom kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. tramadol).
Migrén kezelésére alkalmazott gyogyszerek (pl. szumatriptan).
Vérhigito gyogyszerek (warfarin).
Féjdalom/iziileti gyulladas kezelésére alkalmazott gyogyszerek (nem szteroid
gyulladascsokkentd gydgyszerek /NSAID-ok/ mint az ibuprofen, acetilszalicilsav).
Nyugtatok (diazepam).
Vizhajtok.
Epilepszia kezelésére szolgald gyogyszerek (fenitoin).
Cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek (tolbutamid).
Tulzott gyomorsav-termelés és gyomorfekélyek kezelésére szolgald gyogyszerek (cimetidin).
A mania ¢és a depresszio kezelésénél alkalmazott gyogyszerek (litium).
A depresszio kezelésére szolgald egyéb gyogyszerek (mint az amiltriptilin, nortriptilin).
Skizofrénia és egyéb mentalis betegségek kezelésénél alkalmazott gydgyszerek (mint a
perfenazin, levomepromazin és olanzapin).

A Zoloft egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Zoloft tabletta étkezés kdzben vagy étkezéstol fiiggetleniil is bevehetd.

A Zoloft kaﬁszulét étkezés kozben kell bevenni.

Szeszes ital fogyasztasa a Zoloft szedésének ideje alatt nem javasolt.

Terhesség és szoptatas
Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes ndknél a szertralin biztonsagossagat nem teljes mértékben bizonyitottak. Terhes n6knél a
szertralin csak akkor alkalmazhato, ha a kezel6orvos megitélése szerint az anyai eldny meghaladja a
lehetséges magzati kockazatot. A fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk
a szertralin-kezelés alatt.

Bizonyitott, hogy a szertralin az anyatejbe kivalasztodik. Szoptatd néknél a szertralin csak akkor
alkalmazhato, ha a kezeldorvos megitélése szerint a varhat6 anyai haszon meghaladja a lehetséges
csecsemdi kockazatot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerek, mint példaul a szertralin, befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Ezért ne vezessen vagy kezeljen
gépeket, amig nem ismeri, hogy ez a gydgyszer hogyan hat ezeknek a tevékenységeknek a
kivitelezéséhez sziikséges képességeire.

Fontos informaciok a Zoloft egyes dsszetevéirol )
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZOLOFT-OT?

A Zoloft-ot mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
A Zoloft tabletta étkezés kozben vagy étkezéstol fiiggetleniil is beveheto.
A Zoloft kapszulat étkezés kozben kell bevenni.

Gyogyszerét naponta egyszer vegye be, reggel vagy este.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokasos adag:

Felnétteknél:
Depresszié és kényszerbetegség:
Depresszioban és a kényszerbetegségben a szokésos hatasos adag napi 50 mg (ZISHl). A napi
adag legalabb egy hetes idokozonként 50 mg-ow emelheto tobb hetes idoszak
alatt. Az ajanlott napi maximalis adag 200 mg

Panikbetegség, szocialis szorongasos zavar és traumat kovet6 stressz betegség:
Panikbetegségben, szocialis szorongasos zavarban és traumat kovetd stressz zavarban a kezelést
naponta 25 mg-mal (IJ2SHRIREL) kell kezdeni, és egy hét utan 50 mg-ra (2iSimIEe)kell emelni.
Ezutan a napi adag egy hetes idszak alatt 50 mg-mal (Z3SimlEelinovelheté. Az ajanlott napi
maximalis adag 200 mg

Gyermekek és serdiilok:

A Zoloft gyermekek és serdiilok kezelésre csak kényszerbetegség esetén alkalmazhatd, 6-17 korban.
Kényszerbetegség:
6-12 éves gyermekek: a javasolt kezdd adag napi 2%.
Egy hét elteltével a kezeldorvosa ezt napi 50 mg-ra emelheti. A maximalis adag napi
200 mg (ORI

13-17 éves gyermekek: a javasolt kezdé adag napi 50 mg (ZISHal).
A maximalis napi adag 200 mg

Ha maj- vagy veseproblémai lennének, feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat és kdvesse az orvos
utasitasait.

Az On kezelSorvosa javasolni fogja Onnek, hogy meddig szedje ezt a gyogyszert. Ez attdl fiigg, hogy
milyen tipust az On betegsége, valamint milyen jol reagél a kezelésre. Néhany hétbe beletelhet, mire a
tiinetei javulni kezdenek.
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Ha az eléirtnal tobb Zoloft-ot vett be

Ha véletlentil tul sok Zoloft-ot vett be, azonnal keresse fel kezelorvosat, vagy menjen a legkozelebbi
korhaz siirgésségi osztalyara. Mindig vigye magaval a gyogyszer dobozat, ha maradt benne
gyogyszer, ha nem.

A tuladagolas tlinetei k6z¢ tartozhat az aluszékonysag, hanyinger és hanyas, gyors szivverés, remegés,
izgatottsag, szédiilés és ritka esetekben eszméletvesztés.

Ha elfelejtette bevenni a Zoloft-ot

Ha elfelejtette a gyogyszerét bevenni, ne vegye be a kihagyott adagot, csak vegye be a kdvetkezd
adagot a szokasos iddpontban.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zoloft szedését

Ne hagyja abba a Zoloft szedését, hacsak nem az orvosa javasolja azt. Az On kezeldorvosa néhany hét
alatt fokozatosan szeretné csokkenteni a Zoloft dozisat, mieldtt véglegesen elhagyna ennek a
gyogyszernek a szedését. Ha hirtelen megszakitja a gyogyszer a szedését, mellékhatasokat észlelhet,
mint példaul szédiilés, zsibbadas, alvaszavarok, izgatottsag vagy szorongas, fejfajas, émelygés, hanyas
és remegés. Ha ezeket a mellékhatasokat, vagy barmilyen mas mellékhatést tapasztal, mikor
abbahagyja a Zoloft szedését, kérjiik tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zoloft is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A leggyakoribb mellékhatas a hanyinger. A mellékhatasok dozisfiiggdek, és gyakran megsziinnek a
kezelést folytatva.

Azonnal mondja el kezel6orvosanak:
Ha a gyogyszer bevételét kdvetden a kovetkezo tiinetek barmelyikét észleli, ezek a tiinetek sulyosak
lehetnek.

e Ha stlyos, holyagosodast okozé bérkiiités (tin. eritéma multiforme) alakul ki Onnél, mely a
nyelvet és a szajiireget is érintheti. Ezek a Stevens-Johnson-szindroma vagy a toxikus
epidermalis nekrolizis (TEN) néven ismert korképek tiinetei lehetnek. Az orvosa az On
kezelését ezekben az esetekben le fogja allitani.

e Allergias reakcio6 vagy allergia, melynek tiinetei koz¢ a viszketd borkiiités, 1€gzési problémak,
sipolo 1égzés, a szemhéj-, az arc- vagy az ajak duzzanata tartozhat.

e Ha izgatottsagot, zavartsagot, hasmenést, magas testhdmérsékletet és magas vérnyomast,
fokozott izzadast és szapora szivverést tapasztal. Ezek a szerotonin-szindroma tiinetei. Ez a
szindroma ritka esetekben kialakulhat, ha a szertralint bizonyos gyogyszerekkel egyiitt szedi.
A kezeldorvosa megszakithatja az On kezelését.

e Haaz On bére illetve a szeme fehérje besargul, ami méjkarosodasra utalhat.

e Ha depresszios tiineteket észlel ongyilkossagi gondolatokkal.

e Ha a Zoloft szedését kovetden nyugtalansagot érez, €s nem bir egy helyben iilve vagy allva
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maradni. Mondja el kezel6orvosanak, ha nyugtalansagot kezd érezni.
Felnétteknél a kovetkez6 mellékhatasokat észlelték a klinikai vizsgalatok soran.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-nél eléfordulé) mellékhatasok:
Almatlansag, szédiilés, almossag, fejfajas, hasmenés, hanyinger, szajszarazsag, ejakulacios zavar,
faradtsag.

Gyakori (100 betegbél 1 és 10 kozott el6fordulé) mellékhatasok:

Torokfajas, étvagytalansag, étvagyndvekedés, depresszio, szokatlan érzések, rémalmok, szorongas,
izgatottsag, ingerlékenység, csokkent szexualis érdeklddés, fogesikorgatas, zsibbadas és bizsergés,
remegés, izommerevség, rendellenes izérzékelés, figyelemzavar, lataszavar, fiilcsengés, szivdobogas-
érzés, héhullamok, asitozas, hasi fajdalom, hanyas, székrekedés, emésztési zavar, bélgazossag, kiiités,
fokozott izzadas, izomfajdalom, szexualis diszfunkcio, a himvesszé merevedési zavara (erektilis
diszfunkcio), mellkasi fajdalom.

Nem gyakori (1000 betegbdl 1 és 10 kozott el6fordulé) mellékhatasok:

Léguti fert6zés, orrfolyas, hallucinaciok, koros jokedv, k6zonyosség, gondolkodasi zavar,
gorcsrohamok, akaratlan izom-0sszehuzodasok, mozgaskoordinacos zavar, sok mozgas,
emlékezetkiesés, csokkent tapintas érzékelés, beszédzavar, szédiilés felallaskor, migrén, flilfajas,
szapora szivverés, magas vérnyomas, borpir, nehézlégzés, esetleg sipolo 1égzés, 1égszomj, orrvérzés,
nyeldcs6-problémak, nyelészavar, aranyér, fokozott nyaltermelés, nyelvbetegség, bofogés,
szemduzzanat, pontszerii bevérzések (lila pontok) a béron, hajhullas, hideg verejték, szaraz bor,
csalankiiités, csont-iziileti gyulladas, izomgyengeség, hatfdjas, izomrangasok, ¢jszakai vizelés, vizelési
képtelenség, a vizelet mennyiségének megnovekedése, a vizelés gyakorisaganak megnovekedése,
vizelési problémak, hiivelyi vérzés, néi szexualis zavar, rossz kozérzet, hidegrazas, laz, gyengeség,
szomjusag, sulycsokkenés, stlygyarapodas.

Ritka (10 000 betegbdl 1 és 10 kozott el6forduld) mellékhatasok:

Bélproblémak, flilfertézés, rosszindulati daganatos megbetegedés, megduzzadt nyirokcsomodk, magas
koleszterin, alacsony vércukor, stressz vagy érzelmek altal kivaltott testi tiinetek, gyogyszerfiiggdség,
pszichozis, agresszid, paranoia (lildoztetési téveszme), Ongyilkossagi gondolatok, alvajaras, korai
magomlés, koma, rendellenes mozgasok, mozgasi nehézség, fokozott tapintasi érzékelés, érzészavar,
z6ldhalyog, a kdnnyelvalasztas zavarai, sotét pontok megjelenése a latotérben, kettéslatas, a szem
fényérzékenysége, szembevérzés, kitagult pupillak, szivroham, lassu szivverés, egyéb szivbetegségek,
rossz veérkeringés a végtagokban (a kezekben €s a labakban), gégegdrcs, szapora légvétel, alacsony
légvétel-szam, hangképzési zavar, csuklas, véres széklet, a szajiireg gyulladasa, a nyelv kisebesedése,
fogbetegségek, nyelvbetegségek, a szaj kisebesedése, majmikddési zavarok, holyagos bérbetegség,
szOrtiisz6-gyulladas, a szor szerkezetének rendellenessége, a bor rendellenes szaga, csontbetegségek,
csokkent vizelet-kivalasztas, vizelettartasi zavar, vizeletinditasi nehézség, nagy mennyiségli hiivelyi
vérzés, szaraz hiively, voros és fajdalmas himvesszo és fityma, hiivelyi folyas, hosszantarto, fajdalmas
merevedés, az emld valadékozasa, sérv, az injekcio beadasi helyének hegesedése, a gyogyszerek
toleralhatosaganak csokkenése, jarasi nehézség, koros laboratoriumi eredmények, ondo
rendellenesség, sériilés, értagitd eljarasok sziikségessége.

A szertralin forgalomba hozatalat kovetden jelentett mellékhatasok:
Fehérvérsejtszam-csokkenés, vérlemezkeszam-csdkkenés, alacsony pajzsmirigyhormon szintek,
hormonzavarok, alacsony vér natriumszint, koros almok, dngyilkossagi magatartas, izommozgasok
zavara (mint sok mozgas, izommerevség, és jarasi nehézség), ajulas, latdszavar, vérzészavarok (mint
orrvérzeés, gyomorveérzés vagy véres vizelet), hasnyalmirigy-gyulladas, sulyos majmiikddési zavar,
sargasag, boérduzzanat, fényérzékenységi bérreakciok, viszketés, iziileti fajdalom, izomgorcsok,
emlémegnagyobbodas, rendszertelen menstruacid, labdagadas, véralvadasi zavar és sulyos allergias
reakcio.

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél:

Klinikai vizsgalatokban a gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok altalaban a felnéttekéhez
hasonloak (lasd fent) voltak. A gyermekeknél és serdiiloknél észlelt leggyakoribb mellékhatasok a
fejfajas, az alvaszavar, a hasmenés és a hanyinger voltak.
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5. HOGYAN KELL A ZOLOFT-OT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett Iejarati id6 utan ne szedje a Zoloft-ot. A lejarati id6 a megadott honap utolsd
napjara vonatkozik.

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zoloft

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Zoloft készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

<Ezt a gydgyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:>

<{tagallam megnevezése}> <{gydgyszer neve}>
<{tagallam megnevezése}> <{gydgyszer neve}>

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]
A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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Az orszagos illetékes hatésagok, a referencia tagallammal koordinalva biztositjak, ha a forgalomba
hozatali engedély jogosultja megfeleljen az alabbi feltételeknek:

,»A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy:

Ko6zzéteszi a vonatkozo nem klinikai adatokat a fiatal allatokkal kapcsolatos toxicitasrol, azt
igazolando, hogy miért nem sziikségesek tovabbi adatok ezen a teriileten,

Hossza tavh biztonsadgossagi vizsgalatot végez, amelyben értékeli a ndvekedés, szexualis érés,
kognitiv és emocionalis fejlodés vonatkozasait a gyermekkori kényszerbeteg indikacioban 6-17 éves
gyermekkoru betegeknél. Ez a vizsgalat magaban foglal egy olyan 6sszehasonlitd csoportot, amelyben
a gyermekkora betegek kizarolag pszichoterapiaban részesiilnek.”
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