I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas ((Sugalvotas) Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas |[Sudétis
pavadinimas (koncentracija)
Austrija Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten
1210 Wien
Belgija PFIZER S.A. Serlain 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg
1050 Brussels
Belgija PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 geriamajam tirpalui
1050 Brussels
Bulgarija PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna |50 mg
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Kipras Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko, Athens
Graikija
Cekijos Pfizer s.r.o0., Zoloft 50 mg 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
respublika Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg
150 00 Praha 5
Cekijos Respublika
Danija Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Danija Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Lautrupvang 8 geriamajam tirpalui
DK-2750 Ballerup
Estija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Ramsgate Road
Sandwich




Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas |(Sugalvotas) Stiprumas Vaisto forma Vartojimo buidas [Sudétis
pavadinimas (koncentracija)
Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté
Suomija Pfizer Oy Zoloft 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Tietokuja 4 100 mg
00330 Helsinki
Suomija Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Tietokuja 4 geriamajam tirpalui
00330 Helsinki
Pranciizija Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg, Kietos kapsulés Vartoti per burna
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PARIS 100 mg
Pranciizija Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue geriamajam tirpalui
75014 PARIS
Pranciizija Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg, Kietos kapsulés Vartoti per burna
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg,
75014 PARIS
Pranciizija Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL [100 mg Kietos kapsulés Vartoti per burna
23-25 avenue du Dr Lannelongue
75014 PARIS
Pranciizija Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue geriamajam tirpalui
75014 PARIS
Vokietija Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg. Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg
10785 Berlin
Vokietija Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng {20 mg/m1
Linkstr. 10 Loésungskonzentrat geriamajam tirpalui
10785 Berlin
Graikija Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
243 Messoghion Ave., 100 mg




Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas ((Sugalvotas) Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas |Sudétis
pavadinimas (koncentracija)
154 51 N. Psychiko
Athens
Graikija
Vengrija Pfizer Kft. Zoloft 50 mg film 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
1123 Budapest tabletta
Alkotés u. 53.
MOM Park F Epiilet
Vengrija Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
1123 Budapest geriamajam tirpalui
Alkotés u. 53.
MOM Park F Epiilet
Islandija Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Islandija Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Lautrupvang 8 geriamajam tirpalui
DK-2750 Ballerup
Airija Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
9 Riverwalk 100 mg
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija
Italija Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 25 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
S.S. 156, Km 50 50 mg
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Italija Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 50 mg Kietos kapsulés Vartoti per burna
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 geriamajam tirpalui




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

(Sugalvotas)

pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biidas

Sudétis

(koncentracija)

04010 Borgo San Michele (LT)

Italija

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

TATIG

50 mg
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Italija

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

TATIG

50 mg

Kietos kapsulés

Vartoti per burna

Italija

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

TATIG

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml

Latvija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtin¢ Karalysté

ZOLOFT

50 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Lietuva

Pfizer Limited, UK,
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtin¢é Karalysté

Zoloft

50 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Liuksemburgas

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

Serlain

50 mg
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Liuksemburgas

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

Serlain

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml

Malta

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

Graikija

Lustral

50 mg,
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna




Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas ((Sugalvotas) Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas |Sudétis
pavadinimas (koncentracija)
Nyderlandai Pfizer bv Zoloft 50 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
Nyderlandai Pfizer bv Zoloft 20 mg/ml 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Rivium Westlaan 142 geriamajam tirpalui
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
Norvegija Pfizer AS Zoloft 25 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
POBox 3 50 mg,
1324 Lysaker 100 mg
Norvegija
Norvegija Pfizer AS Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
POBox 3 geriamajam tirpalui
1324 Lysaker
Norvegija
Lenkija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté
Lenkija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Ramsgate Road geriamajam tirpalui
Sandwich
Kent CT13 9 NJ
Jungtiné Karalysté
Portugalija Laboratoérios Pfizer Lda. Zoloft 50 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Lagoas Park 100 mg

Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalija




Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

(Sugalvotas)

pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biidas

Sudétis

(koncentracija)

Portugalija

Laboratorios Pfizer Lda.
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo
Portugalija

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml

Rumunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Jungtiné Karalysté

Zoloft 50 mg
Zoloft 100 mg

50 mg,
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Rumunija

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ
Jungtiné Karalysté

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml

Slovakijos
respublika

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

Zoloft

50 mg
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovakijos
respublika

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

Zoloft OC

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml

Slovénija

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

Zoloft

50 mg
100 mg

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burna

Slovénija

Pfizer Luxembourg SARL
Rond-Point du Kirchberg 51

Zoloft

20 mg/ml

Koncentratas
geriamajam tirpalui

Vartoti per burna

20 mg/ml




Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas ((Sugalvotas) Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas |Sudétis
pavadinimas (koncentracija)
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg
Ispanija Pfizer S.A. Besitran 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Ispanija
Ispanija Pfizer S.A. Besitran 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Avda. de Europa, 20 B geriamajam tirpalui
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Ispanija
Ispanija Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Ispanija
Svedija Pfizer AB Zoloft 25 mg Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Vetenskapsvigen 10 50 mg
191 90 Sollentuna 100 mg
Svedija 25+ 50 mg
(initiation pack)
Svedija Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentratas Vartoti per burng |20 mg/ml
Vetenskapsvigen 10 geriamajam tirpalui
191 90 Sollentuna
Svedija
Didzioji Britanija |Pfizer Ltd Lustral 50 mg, Plévele dengtos tabletés |Vartoti per burna
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté




II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

ZOLOFT IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Veiklioji Zoloft ir susijusiy pavadinimy medziaga yra sertralinas, selektyvus serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI). Sertralinas patvirtintas depresijai gydyti ir kai kuriose valstybése narése —
socialinio nerimo sutrikimui, panikos sutrikimui (su arba be agorafobijos sutrikimu), potrauminio
streso sutrikimui ir obsesiniam kompulsiniam sutrikimui gydyti. Kai kuriose valstybése narése
obsesinis kompulsinis sutrikimas taip pat indikuotinas vaikams ir paaugliams (6—17 mety amziaus).
Zoloft buvo itrauktas i produkty, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia suderinti, sarasa,
sudaryta CMD(h) pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2 dali.

4.1 skyrius — Indikacijos: panikos sutrikimas su agorafobijos sutrikimu arba be jo

Rinkodaros teisés turétojas pateiké klinikinés programos, pagrindziancios §ia indikacija, informacija,
atsitiktiniy im¢iy nutraukimo tyrimas. Pirminis veiksmingumo kintamasis buvo nustatytas remiantis
vidutiniu panikos priepuoliy skai¢iumi per paskutinigsias dvi gydymo savaites. Rezultatai rodo, kad
pagal pirminj veiksmingumo vertinimo kriterijy trys i$ tyrimy irodo statistiSkai reikSminga panikos
sutrikimy pageréjima, palyginti su placebu, o ketvirtasis — ne. [ atsitiktiniy im¢iy nutraukimo tyrima
buvo jtraukti pacientai i§ auks¢iau apraSyty trumpalaikiy tyrimy ir kito 10 savaiciy tyrimo. Pirminis
vertinimo kriterijus buvo tiriamuyju, patyrusiy atkryti, santykis. Pateikti rezultatai rodo, kad tik 6
patyré atkryti per Sio tyrimo nutraukimo fazg, 6 % placebo ir 1 % sertralino Sakoje. Nedidelis atkryc¢iy
daznis Siame tyrime rodo, kad atkry¢iy prevencija po 1 mety gydymo gali biiti neprivaloma, taciau
tyrimas nepateiké informacijos dél atkrycio prevencijos poreikio po intensyvaus gydymo (12
savaiciy).

CHMP padaré¢ iSvada, kad trumpalaikis veiksmingumas buvo jrodytas, taciau islieka susirlpinimas dél
atkry¢iy prevencijos jrodymy trikumo. Be to, atkry¢iy prevencijos tyrimas nepateiké jrodymy dél
poreikio testi gydyma po intensyvaus gydymo fazés (apytiksliai 10—12 savaiciy). Todél laikoma, kad
buvo pateikta nepakankamai jrodymy panikos sutrikimy gydymo trukmei pagristi.

Sertralino saugumas priimtinas ir CHMP nutare, kad bendrosios rekomendacijos yra patvirtinti
panikos sutrikimo gydymo indikacijg tokia formuluote:

,,Sertralinas indikuotinas panikos sutrikimams su agorafobija arba be jos gydyti.

CHMP priémé toki preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus teksta siekdamas nurodyti
poreiki reguliariai vertinti nuolatini gydyma:

,»Nuolatini panikos sutrikimy ir obsesiniy kompulsiniy sutrikimy gydymaq reikéty reguliariai vertinti,
nes nebuvo rodyta Siy sutrikimy atkryciy prevencija. *

4.1 skyrius — Indikacijos: potrauminio streso sutrikimas

Rinkodaros teisés turétojas potrauminio streso sutrikimo indikacijai pagristi pateiké klinikinés
programos duomenis, kuriuos sudaré keturi trumpalaikiai dvigubai akli placebu kontroliuojami
kontroliuojami tyrimai buvo atlikti pacientams, turintiems potrauminio streso sutrikima, juos sudaré¢
pusés savaités aklo placebu kontroliuojamo tyrimo pradzia, po to — 12 savaiciy dvigubai aklas
tyrimas. Viename tyrime dalyvavo vyrai karo veteranai, kuriy pirminé potrauminio streso sutrikimo
priezastis buvo didelis miiSis, l1émgs ilgalaiki potrauminio streso sutrikima. Kituose trumpalaikiuose
tyrimuose dauguma pacienty buvo moterys, sergancios potrauminio streso sutrikimu dél prievartos
namuose arba seksualings / fizinés traumos. Pirminis veiksmingumo kintamasis buvo CAPS-2
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bendrojo sunkumo skalé. Rezultatai: tik du i$ keturiy tyrimy rodo veiksminguma, kiti du tyrimai
neigiami. D¢l sertralino veiksmingumo jrodymo, CHMP laiké paaiskinamais karo veterany tyrimo
rezultatus (Zinoma, kad tai yra gydymui atspari populiacija), ta¢iau neigiamo poveikio priezastis
antrame tyrime nepaaiSkinama, nors atrodo, kad tai susij¢ su netikétai didele placebo grupe. Dar
daugiau, CHMP laikési nuomones, kad sertralino poveikis potrauminio streso sutrikimui kyla
maziausiai dél jo poveikio depresijai (HAMD). Tiesioginis poveikis potrauminio streso sutrikimui,
kartu kontroliuojant poveiki depresijai, nebuvo irodytas. Poveikis trumpalaikiuose tyrimuose, atrodo,
gautas tik moterims, o poveikio vyrams jrodyti negalima, CHMP manymu, dél pradinio lygmens
kintamojo skirtumy tarp vyry ir motery. Kitas klausimas — poveikis depresijai ir létiniam ligos
pobiidziui, nes buvo tirtos tik <5 ir > 5 mety létine liga sergancios grupés, o létinis potrauminio streso
sutrikimas pagal DSM kriterijus prasideda po > 3 ménesiy. Todél vis dar neaisku, ar veiksmingumo
rezultatus galima ekstrapoliuoti Gimiu potrauminio streso sutrikimu sergantiems pacientams, kuriy
ligos pradzia nesena (<3 mén.), pacientams, kurie serga létiniu potrauminio streso sutrikimu (>3
mén.).

Dél saugumo, nepageidaujamo poveikio daznis potrauminio streso sutrikimo atveju nevirsija lygio,
nustatyto tyrimuose pagal kitas indikacijas, o sunkus nepageidaujamas poveikis nebuvo laikomas
susijusiu su tiriamu vaistu. Buvo vienas méginimas nusizudyti ir vienas sertralino perdozavimo
atvejis, taciau mir¢iy tyrimo laikotarpiu neuzfiksuota. CHMP sutiko, kad apskritai sertralino
saugumas gydant potrauminio streso sutrikimg yra panasus { sauguma gydant didziosios depresijos
sutrikima ir nekelia jokiy naujy klausimy.

Taciau kelia susirtipinima nuoseklaus veiksmingumo duomeny trilkumas ir nezinoma nedidelio atsako
priezastis neigiamame tyrime. Depresijos simptomy saveika ir ju poveikis potrauminio streso
sutrikimui vis dar kelia riipesti, nes tai nebuvo pakankamai kontroliuojama. Taciau CHMP laikési
nuomonés, kad du teigiami tyrimai leidzia daryti iSvada apie veiksminguma, ir priémé indikacijq

,,Sertralinas indikuotinas potrauminio streso sutrikimui gydyti “ ir
5.1 skyriy itrauké toki teksta apie potrauminio streso sutrikima:

,, Kombinuoti duomenys is 3 potrauminio streso sutrikimo tyrimy bendrojoje populiacijoje rodo
mazesnj vyry atsako daznj, palyginti su moterimis. Dviejuose teigiamuose bendrosios populiacijos
tyrimuose vyry ir motery sertralino, palyginti su placebu, atsako daznis buvo panasus (moterys:

57,2 %, palyginti su 34,5 %, vyrai: 53,9 %, palyginti su 38,2 %). Vyry ir motery skaicius sujungtuose
bendrosios populiacijos tyrimuose buvo atitinkamai 184 ir 430, todél motery rezultatai patikimesni, o
vyrai buvo labiau susije su kitais pradinio lygmens kintamaisiais (ilgesnis piktnaudziavimas vaistais,
ilgesné trukmé, traumos Saltinis ir t .t.), léemusiais sumazéjusi poveiki. *

4.1 skyrius — Indikacijos: socialinio nerimo sutrikimas

Klinikiné socialinio nerimo sutrikimo indikacijos programa buvo sudaryta i§ dviejy trumpalaikiy
dvigubai akly placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy ir dviejy ilgalaikiy veiksmingumo ir saugumo
tyrimy. Su pacientais, serganciais socialinio nerimo sutrikimu, buvo atlikti du trumpalaikiai placebu
kontroliuojami tyrimai. Pirminiai veiksmingumo kintamieji skirtinguose tyrimuose buvo Leibowitz
socialinio nerimo simptomy skalé¢ (LSAS) ir Duke trumpoji socialinio nerimo sutrikimy skalé (BSPS).
Pateikti rezultatai rodo, kad pirminiy baig€iy rodikliy pageréjimas buvo statistiskai patikimai didesnis
sertralino Sakoje, palyginti su placebo Saka. Pateikti rezultatai taip pat rodo, kad atkrycio daznis
sertralino/sertralino Sakoje yra patikimai mazesnis, palyginti su sertralino/placebo ir placebo/placebo
Sakomis. Dviejuose tyrimuose buvo gauti vidutinio socialinio nerimo skalés pageré¢jimo atzvilgiu ir
pakankamai tvirto atsako atzvilgiu teigiami rezultatai, kad buty pagristas trumpalaikis veiksmingumas.
Ilgalaikio veiksmingumo ir atkrycio prevencijos irodymy vertinimas rodo, kad tyrimai nebuvo atlikti
grieztai pagal rekomendacijas, ir ilgalaikis (24 sav.) tyrimas nejrodo ilgalaikio gydymo
veiksmingumo, taciau itraukia poveikio terapijos Sakas, kurios gali turéti jtakos rezultaty
interpretavimui. Apskritai dviejy suderinty tyrimy rezultatai rodo, kad poveikis iSlaikomas ilga laika.
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Dél saugumo, visy nepageidaujamy reiskiniy daznis nevirsija lygio, nustatyto naudojant sertraling
didziajai depresijai gydyti, ir patirtis po pateikimo i rinka nerodo jokio nepageidaujamo poveikio, i
kuri reikéty ypac atkreipti démesi ar kuris kelty susirtipinimg preparata naudojant pagal $ia indikacija.
Taigi bendri sertralino tyrimy rezultatai jrodo trumpalaiki ir ilgalaiki veiksminguma ir, kadangi nekilo
netikéty saugumo klausimy, palyginti su Zinomu sertralino saugumu gydant depresija, CHMP laikési
nuomonés, kad socialinio nerimo sutrikimo indikacijai pagristi naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas, ir patvirtino $ig indikacija:

»Sertralinas indikuotinas socialinio nerimo sutrikimui gydyti®.

4.1 skyrius — Indikacijos: obsesinis kompulsinis sutrikimas (suaugusiuju)

Rinkodaros teisés turétojas pateiké kliniking obsesinio kompulsinio sutrikimo indikacijos programa i$
penkiy trumpalaikiy dvigubai akly placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, vieno trumpalaikio
dvigubai aklo ne placebu kontroliuojamo tyrimo su aktyvia palyginamaja medziaga ir dviem
ilgalaikiais veiksmingumo ir saugumo tyrimais. [ visus tyrimus itraukti pacientai, turintys obsesini
kompulsini sutrikimg pagal DSm-III arba III-R. Trumpalaikiy tyrimy rezultatai rodo, kad 3 i§ 5
placebu kontroliuojamy tyrimy rezultatai yra statistiSkai patikimi, o §iuos rezultatus pagrindzia atsako
analizé: aktyviosiose Sakose buvo didesnis atsako i gydyma santykis, palyginti su placebu. Kiti du
tyrimai buvo neigiami. CHMP laikési nuomonés, kad apskritai Siuose tyrimuose buvo irodytas
vidutinis trumpalaikis veiksmingumas. Ankstesniuose pareiskimuose rinkodaros teisés turétojas
nurodé duomenis i§ placebu kontroliuojamo nutraukimo tyrimo (atkrycio prevencijos tyrimas),
kuriame patyrusieji atsaka { 1 mety atvira gydyma buvo atsitiktinumo principu paskirti { gydymo
sertralinu ar placebu grupe 28 savaitéms, ir buvo atsizvelgta i jo rezultatus. CHMP laikési nuomonés,
kad Siame tyrime naudojamo antrojo atkryc¢io apibrézimo, remiantis ne tik tyréjo sprendimo, bet ir
objektyviais obsesinio kompulsinio sutrikimo matavimais, negalima laikyti priimtinu atkrycio
apibrézimu, nes tai néra tikslas ir nebttinai pagristas sutrikimui biidingais simptomais. Tod¢el CHMP
laikeési nuomones, kad ilgalaikis veiksmingumas (poveikio i$laikymas) nebuvo irodytas.

Taigi, CHMP nuomone, sertralinas irodé vidutini trumpalaiki poveiki ir jo saugumas atrodo
priimtinas. Taciau ilieka problemy dél atkryc€io prevencijos jrodymy tritkumo. Du ilgalaikiai
tyrimai nebuvo skirti atkryCiy prevencijai jvertinti ir reikSmingi rezultatai gauti dél subjektyviai
nustatyto atkrycio, kuris néra priimtinas. Tod¢el CHMP mano, kad nebuvo pateikta pakankamai
irodymy obsesiniy kompulsiniy sutrikimy gydymo trukmei pagristi. I jrodymy iSplaukusios
veiksmingumo ir saugumo rekomendacijos nulémé tokiag obsesinio kompulsinio sutrikimo gydymo
indikacija:

,,Sertralinas indikuotinas suaugusiyjy obsesiniam kompulsiniam sutrikimui gydyti“, o

ilgalaikio veiksmingumo rezultaty trilkumas atspindétas preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriuje isreiskiant poreiki reguliariai vertinti gydymo tasa tokiais zodziais:

., Nuolatini panikos sutrikimy ir obsesiniy kompulsiniy sutrikimy gydymaq reikéty reguliariai vertinti,
nes nebuvo jrodyta Siy sutrikimy atkryciy prevencija “.

4.1 skyrius — Indikacijos: obsesinis kompulsinis sutrikimas (vaiky)

Buvo pateiktas vienas tyrimas, siekiant pagristi vaiky indikacija — 12 savaiciy atsitiktiniy im¢iy
dvigubai aklas, su sertralino ir placebo Sakomis. [ tyrima buvo jtraukti 6-17 mety amziaus vaikai ir
paaugliai. Du ankstesni papildomi atviri tyrimai (kurie nebuvo pateikti Sioje dosjé) atskleidé sunkiy
nepageidaujamo poveikio atveju, kai kurie 18 juy galéjo biti susije su tiriamu vaistu, jskaitant sunkias
agresyvias reakcijas, nervinguma ir paranojines reakcijas, dvejus sunkius grand-mal traukulius,
paliméjusias mintis apie savizudybes ir apie mirtj. Dar daugiau, saugumo atzvilgiu nebuvo pateikta
duomeny apie endokrininius parametrus, poveiki pazinimui ir kitus brendimo parametrus.
Veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirti ilgalaikio saugumo, ilgalaikio poveikio endokrininiams
parametrams, seksualinio, paZintinio ir emocinio vystymosi ir kity brendimo parametry aspektu.
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CHMP laikési nuomonés, jog bet koks jrodymuy triikumas, rodantis skirtuma tarp vaiky ir suaugusiujy,
néra ekvivalentiSkas, kad biity nustatyta, jog sutrikimas 2 grupése yra panaSus. Vaikystéje prasidéjes
obsesinis kompulsinis sutrikimas turi svarbiy panasumy i suaugusiyju, taciau taip pat turi skirtumuy.
Pateiktas dvigubai aklas 12 savaiciy tyrimas su 187 vaikais (6—17 mety amzZiaus) pagrindZia sertralino
veiksminguma, ta¢iau dozé nebuvo patvirtinta vaikams ir nebuvo jrodytas klinikinis rezultaty
aktualumas. CHMP nuomone, atviri tyrimai netinkami ilgalaikiam veiksmingumui jrodyti kontrolés
tikslu ir vienas tyrimas negali biiti pakankamas vaiky indikacijai pagristi.

CHMP manymu, kadangi nebuvo naudojamas placebas, sunku tinkamai vertinti pastebétus
nepageidaujamus reiskinius. Dél dozés, néra priezasciy tikéti, kad atsako i doz¢ poveikis bty
tinkamumo vaikams ir paaugliams jrodymas ir véliau iSnykty suaugus, ir CHMP laikési nuomonés,
jog néra jrodymuy, reikalingy minimalaus poveikio dozei vaikams ir paaugliams pagristi. Siekdamas
irodyti ilgalaiki sauguma, rinkodaros teisés turétojas pasiiilé padidinti duomeny kaupimo pagalbing
priemong ir stebéti visus vaiky (jaunesniy nei 18 mety amziaus) nepageidaujamo poveikio atvejus
farmakologinio budrumo saugumo duomeny bazg¢je ir iSsamiau tirti dominancius nepageidaujamus
reiSkinius tokiais atvejais. CHMP pri¢jo prie iSvados, kad saugumas vaikams ir paaugliams nebuvo
pakankamai jrodytas, ir pareiske, jog reikia tolesniy saugumo tyrimy su vaikais.

Rinkodaros teisés turétojas sutiko pateikti ilgalaikio saugumo tyrima, kuriame bity atkreiptas
démesys { augimo, lytinio brendimo, pazintinio ir emocinio vystymosi aspektus, ir pateik¢ CHMP
vertinti tyrimo santrauka. CHMP sutiko su bendruoju pateikto tyrimo poziiiriu, taciau pareikalavo
itraukti kontroling grupe, kuria sudaryty pacientai, negydyti SSRI arba gydyti tik psichoterapija.
Rinkodaros teisés turétojas pateiké pataisyta tyrimo santrauka, itraukgs sertralinu negydyta kontroling
grupg. Po Sios santraukos jvertinimo tyrimo siiilymui buvo pritarta. CHMP nuomone, pagal ankstesng
diskusija komitete ir persvarstyta rinkodaros teisés turétojo pateikta tyrimo santrauka obsesinio
kompulsinio sutrikimo indikacija vaikams dabar laikoma priimtina, tod¢l komitetas priémé Sia
indikacija:

,,Sertralinas indikuotinas suaugusiyjy ir 6—17 mety amziaus vaiky obsesiniam kompulsiniam

sutrikimui gydyti .

Taciau buvo pateikta salyga, kad { preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriy bus itrauktas toks
tekstas:

,,Siai vaiky populiacijai tritksta ilgalaikio veiksmingumo duomeny, taciau buvo atlikti iki 64 savaiciy
trukmeés klinikiniai tyrimai ir saugumas yra tinkamas suaugusiesiems. Duomeny apie vaikus iki 6
mety amziaus nera.

Laikoma, kad su rinkodaros teisés turétoju sutarta dél Sio isipareigojimo:

,, Rinkodaros teisés turétojas sutiko atlikti ilgalaikio saugumo tyrimq, kuriame atsizvelgs i augimo,
Iytinio brendimo, pazZintinio ir emocinio vystymosi aspektus, siekdamas pagristi 6—17 mety amziaus
vaiky obsesinio kompulsinio sutrikimo indikacijq. Siame tyrime bus palyginamoji grupé, kuriq

sudarys vaikai, gydomi tik psichoterapija. *

4.1 skyrius — Indikacijos: depresija

Is viso atlikta 13 trumpalaikiy tyrimy, siekiant pagristi didziosios depresijos epizodo indikacija,
papildomai greta vieno atsitiktiniy imé&iy nutraukimo tyrimo ir keliy kity ilgalaikiy tyrimy. Siy tyrimy
rezultatai rodo teigiama naudos ir rizikos santyki gydant didZiosios depresijos epizoda. [rodymai,
pagrindziantys didZiosios depresijos epizodo indikacija, buvo laikomi priimtinais ir CHMP
susikoncentravo i irodymuy, pagrindzianciy papildoma indikacija, vertinima: ,, iskaitant depresijq,
lydimq nerimo simptomy, pacientams, turintiems manijq arba be jos “. 1 §ia dosjé itraukty tyrimy
perzitira rodo, kad yra du tyrimai, { kuriuos itraukti pacientai, turintys bipolini sutrikima, ir vienas
serganciyjy depresija, lydima nerimo simptomy. CHMP laikési nuomonés, kad $iy trijy tyrimy
rezultatai nepagrindzia didziosios depresijos epizodo indikacijos priedo ,,iskaitant depresijq, lydimag
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nerimo simptomy, pacientams, turintiems manijq arba be jos . Pateikti duomenys, skirti pagristi
rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai papildomai nerimo gydymo indikacijai, sudaryti i§ jvairiy tyrimy,
kurie rodo, kad sertralino grupéje Ham-D nerimo faktorius ir somatizacija sumazéjo gerokai daugiau
nei placebo grupéje. CHMP nuomone, kadangi nerimas yra neatskiriama depresijos sutrikimo dalis,
Hamiltono nerimo balo sumazéjimas negali biiti vertinamas atskirai dél galimos sasajos su depresijos
pageréjimu. Nerimo poveikis laikomas antidepresinio poveikio dalimi, todé¢l indikacijos patvirtinti
negalima. Be to, rinkodaros teisés turétojo jrodytas nerimo sumaz¢jimas néra reikSmingas. Rinkodaros
teisés turétojo pradzioje nebuvo prasyta atkryCiy ir pasikartojimo prevencijos, taciau to buvo
pareikalauta, kai CHMP atliko vertinima. Atsizvelgdamas i tai, kad didysis depresijos sutrikimas
laikomas létine arba létine protarpine liga, kurios gydymo tikslas yra pageréjimas ir galimas natiiralios
epizodo eigos nutraukimas, CHMP laiké butina priimti §ig atskirg indikacijg. Apibendrinant
pazymétina, kad pasikartojimy tyrimas yra pirmasis pasikartojimy prevencijos tyrimas su depresija
serganciais pacientais, kurie patyré bent tris dokumentuotus didziosios depresijos sutrikimo epizodus
maziausiai per 4 metus. Modelis labai panaSus, taciau kadangi Sis tyrimas atliktas su pacientais,
patirianciais pasikartojanciy depresijos epizody, atitinkama formuluote preparato charakteristiky
santraukoje 5.1 skyriuje turéty buiti paminéta pacienty populiacija ir ankstesni epizodai. Galop CHMP
priéme Sia suderinta frazg:

,,Sertralinas indikuotinas didziosios depresijos epizodams gydyti. DidZiosios depresijos epizody
pasikartojimy prevencijai. *

4.2 skyrius - Dozavimas ir vartojimo metodas

Anot rinkodaros teisés turétojo, skirtumai $iame skyriuje susij¢ su skirtumais priimtose formuluotése.
Rinkodaros teisés turétojas pateiké duomenis i$ eilés tyrimy, siekdamas pagristi pasiiilyta suderinti
teksta Siam skyriui. Apskritai CHMP laiké rinkodaros teisés turétojo pasitilyta formuluotg priimtina.
D¢l dozavimo vaikams, sergantiems obsesiniu kompulsiniu sutrikimu, CHMP paprasé¢ i 4.4 skyriy
irasyti persp¢jima ir priémé tokia formuluote:

« Kitas dozes galima didinti, kai gaunamas mazesnis, nei tikétasi, atsakas, kas 50 mg per kelias
savaites, jei reikia. DidZiausia dozé yra 200 mg per dienq. Taciau reikia atsizvelgti | mazesnj vaiky
kiino svorj, palyginti su suaugusiaisiais, didinant doze nuo 50 mg. Dozés negalima keisti mazZesniais
nei vienos savaités intervalais.

Dél sertralino naudojimo kepeny ir inksty nepakankamumo atveju CHMP sutiko su rinkodaros teisés
turétojo pasitlyta suderinta formuluote.

4.3 skyrius - Kontraindikacijos

IS esmés CHMP priémé rinkodaros teisés turétojo pasiiilyta suderinta formuluote. Dél pimozido
CHMP sutiko su rinkodaros teisés turétojo pasitlymu ,,Negalima kartu vartoti pimozido (Zr. 4.5
skyriy), o dél kepeny pazeidimo CHMP laikosi nuomonés, kad pacientams, turintiems sunkiy kepeny
pazeidimy, sertralinas néra grieztai kontraindikuotinas, tik pasitilytos suderintos preparato
charakteristiky santraukos 4.2 ir 4.4 skyriuose turéty biiti pateikti atitinkami perspéjimai dél sertralino
naudojimo pacientams, turintiems kepeny pazeidimy. Abiejuose skyriuose patariama biiti atsargiems
ir naudoti mazesnes dozes arba jas naudoti re¢iau pacientams, turintiems kepeny pazeidimuy.

Be to, rinkodaros teisés turétojas pasitilé suderintas formuluotes 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 ir 4.9 bei 5.1,
5.2 ir 5.3 skyriams. CHMP priémé rinkodaros teisés turétojo pasiiilyta teksta su kai kuriais nedideliais
pakeitimais. Taip pat buvo pateikti likusiy preparato charakteristiky santraukos skyriy ir visy skyriy
komentarai, atitinkamai pataisyti zenklinimas ir pakuotés lapelis.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi priezastis buvo preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio
derinimas,

- rinkodaros teisés turétojo pateikti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés
lapelis buvo vertinti remiantis pateiktais dokumentais ir mokslinémis diskusijomis komitete,

- siekiant pagristi vaiky obsesinio kompulsinio sutrikimo indikacija 6—17 mety amziaus vaikams i$
rinkodaros teisés turétojo gautas sutikimas ,, atlikti ilgalaiki saugumo tyrimq atsizvelgiant | augimo,
Iytinio brendimo, pazZintinio ir emocinio vystymosi aspektus, ir { Sj tyrimq jtraukti palyginamqjq
grupe, kuriq sudaryty vaikai, gydomi tik psichoterapija “ ir ,, pateikti atitinkamus neklinikinius
duomenis apie toksiskumq gyviny jaunikliams, galimq visuotinéje srityje, siekiant patvirtinti, kad
Sioje srityje nereikia jokiy tolesniy duomeny’,

CHMP rekomendavo rinkodaros teisés pataisa. Zoloft ir susijusiu pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis pateikti III priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletes
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Zoloft 25 mg kietos kapsulés
Zoloft 50 mg kietos kapsulés
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).

Zoloft 25 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 25 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 50 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 100 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.
Kieta kapsulé.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Didziosios depresijos epizodo gydymas.

Didziosios depresijos epizodo pasikartojimo profilaktika.

Panikos sutrikimo, pasireiskiancio su agorafobija ar be jos, gydymas.

Suaugusiy zmoniy bei 6-17 mety vaiky ir paaugliy obsesinio kompulsinio sutrikimo (OKS) gydymas.
Socialinio nerimo sutrikimo gydymas.

Potrauminio streso sutrikimo (PTSS) gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sertralino reikia vartoti karta per para, ryte arba vakare.
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Sertralino tabletes galima vartoti valgant arba nevalgius.
Sertralino kapsulg reikia nuryti valgio metu.

Gydymo pradzia

Depresija ir OKS
Pradiné sertralino paros dozé yra 50 mg.

Panikos sutrikimas, PTSS ir socialinio nerimo sutrikimas

Pradiné paros doz¢ yra 25 mg. Po savaités doz¢ didinama iki 50 mg viena kartg per para. Taip
dozuojant reciau pasireisSkia gydymo pradzioje atsirandantis nepageidaujamas poveikis, buidingas
panikos sutrikimui.

Laipsniskas dozés parinkimas

Depresija, OKS, panikos sutrikimas, socialinio nerimo sutrikimas ir PTSS

Jei pacientas nereaguoja { 50 mg dozg, gali biiti naudinga ja didinti. Paros doz¢ gali biti kei¢iama po
50 mg ne dazniau kaip karta per savaitg ir didinama ne daugiau kaip iki 200 mg. Sertralino pusinés
eliminacijos laikas yra 24 valandos, todél dozés negalima keisti dazniau nei kartg per savaitg.

Gydomasis poveikis gali prasidéti per pirmasias 7 gydymo dienas, taCiau paprastai reikia ilgesnio
laiko, kad pasireikSty gydomasis vaistinio preparato poveikis, ypa¢ sergant OKS.

Palaikomasis gydymas

Ilgalaikio gydymo metu biitina vartoti maZziausiag veiksminga dozg, kuria, atsizvelgiant { gydomaji
poveiki, galima keisti.

Depresija

Didziosios depresijos epizodo (DDE) pasikartojimo profilaktikai sertralino gali reikéti vartoti ilgai.
Dazniausiai dozé, rekomenduojama DDE pasikartojimo profilaktikai, bina tokia pati, kokia vartota
Siam sutrikimui gydyti. Depresija sergantys pacientai turi buiti gydomi pakankamai ilgai (maziausiai 6
ménesius), kad bty isitikinta, jog simptomai iSnyko.

Panikos sutrikimas ir OKS
Biitina reguliariai vertinti, ar reikia tgsti gydyma sertralinu panikos sutrikimu ir OKS sergantiems

pacientams, kadangi sertralino veiksmingumas minéty sutrikimy atkrycio profilaktikai nejrodytas.

Vaikai ir paaugliai

Obsesiniu kompulsiniu sutrikimu sergantys vaikai ir paaugliai

13-17 mety paaugliams skiriama pradiné 50 mg karta per para vartojama dozé.

6-12 mety vaikams skiriama pradiné 25 mg karta per para vartojama doz¢. Po savaités ja galima
didinti ir vartoti 50 mg karta per para.

Véliau, jei vaistinio preparato poveikis nepakankamas, dozg pagal poreiki galima palaipsniui kas
kelias savaites didinti po 50 mg. DidZiausia paros doz¢ yra 200 mg. Skiriant vartoti didesng kaip

50 mg paros dozg, reikia atsizvelgti i tai, kad vaiky ir paaugliy kiino svoris paprastai yra mazesnis nei
suaugusiy zmoniy. Dozés negalima keisti dazniau nei karta per savaite.

Sertralino veiksmingumas gydant vaiky ir paaugliy didZiosios depresijos sutrikima nejrodytas.

Duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma néra (zr. 4.4 skyriu).
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Senyviems Zmonéms
Senyviems Zzmonéms sertralino reikia vartoti atsargiai, nes jiems gali biiti didesnis hiponatremijos
pavojus (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos nepakankamumas

Ligoniai, sergantys kepeny ligomis, sertralino turi vartoti atsargiai. Pacientams, kuriy kepeny funkcija
yra sutrikusi, reikia vartoti mazesng vaistinio preparato dozg arba jo vartoti reciau (Zr. 4.4 skyriy).
Klinikiniy duomeny apie ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydyma sertralinu
néra, tod¢l tokiems pacientams $io vaistinio preparato vartoti negalima (zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas
Jei yra inksty funkcijos nepakankamumas, sertralino dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 skyriy).

Nutraukimo simptomai, atsirandantys nustojus vartoti sertralino

Negalima staiga nutraukti vaistinio preparato vartojimo. Siekiant sumazinti nutraukimo reakcijy
rizika, sertralino dozé, gydyma nutraukiant, turi buti palaipsniui mazinama maziausiai 1-2 savaites (Zr.
4.4 ir 4.8 skyrius). Jei, sumazinus dozg ar nutraukus gydyma, atsiranda netoleruojamy simptomuy,
reikia apsvarstyti ankstesnés dozés vartojima. Véliau gydytojas gali vel mazinti dozg, tik 1éciau.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Draudziama kartu vartoti negriztamo poveikio monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI), kadangi
tokiu atveju kyla serotonino sindromo rizika (galimi simptomai yra azitacija, tremoras ir
hipertermija). Po gydymo negriztamojo poveikio MAOI nutraukimo sertralino negalima pradéti
vartoti maziausiai 14 dieny. Gydyma negriztamojo poveikio MAOI galima pradéti tik po sertalino
vartojimo nutraukimo pra¢jus maziausiai 7 dienoms (Zr. 4.5 skyriu).

Negalima kartu vartoti pimozido (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas vietoj selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI), antidepresanty
bei vaistiniy preparaty nuo obsesiniy sutrikimy

Kontroliuoty tyrimy duomeny apie tai, kada geriausia vietoj SSRI, antidepresanty arba vaistiniy
preparaty nuo obsesiniy sutrikimy pradéti vartoti sertralino, yra nedaug. Sertralino skirti vartoti
vietoje kito vaistinio preparato, ypac ilgai veikiancio (pvz., fluoksetino), biitina atsargiai ir tik gerai
apsvarscius.

Kiti serotoninerginiai preparatai, pvz., triptofanas, fenfluraminas ir 5-HT agonistai

Dél galimos farmakodinamings saveikos, sertralino kartu su kitais serotoninergini nervinio signalo
perdavima gerinanciais vaistiniais preparatais, pvz., triptofanu, fenfluraminu,5-HT agonistais arba
paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum) preparatais, rekomenduojama nevartoti arba vartoti
atsargiai.

Manijos arba hipomanijos sustipréjimas

Gauta duomeny, kad nedidelei daliai pacienty, vartojusiy rinkoje esanciy antidepresanty ar vaistiniy
preparaty nuo obsesiniy sutrikimuy, iskaitant sertralina, atsirado manijos ar hipomanijos simptomu.
Pacientams, kuriems yra buvusi manija arba hipomanija, sertralino reikia vartoti atsargiai, be to,
biitina atidi gydytojo prieziiira. Jei prasideda ankstyva manijos fazé, sertralino vartojima biitina
nutraukti.

Sizofirenija
Sertralinas gali pasunkinti Sizofrenija serganciy ligoniy psichozés simptomus.
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Traukuliai

Gydymo sertralinu metu gali atsirasti traukuliy. Pacientus, kuriy epilepsija yra nestabili, sertralinu
gydyti nerekomenduojama, o kontroliuojama epilepsija sergancius ligonius patariama atidziai stebéti.
Prasidéjus traukuliams, sertralino vartojima biitina nutraukti bet kokiu atveju.

Savizudybé, mintys apie savizudybe bei bandymas nusizudyti

Depresija yra susijusi su padidéjusia minc¢iy apie savizudybe, saves Zalojimo bei savizudybés rizika
(su savizudybe susijusiu elgesiu). Toks pavojus islieka tol, kol pasireiskia reikSminga remisija.
Kadangi pirmosiomis gydymo savaitémis ar net ilgiau pageré¢jimo gali nebtti, pacientas turi biiti
atidziai stebimas tol, kol bukl¢ nepagerés. Klinikiné patirtis rodo, kad savizudybés pavojus gali
padidéti ankstyvy sveikimo stadijy metu.

Kitokios psichikos biiklés, gydomos sertralinu, irgi gali biiti susijusios su savizudybe susijusio elgesio
pavojaus padidéjimu. Be to, Sios biiklés gali biiti kartu su didziosios depresijos sutrikimu. Gydant
kitokius psichikos sutrikimus, reikia imtis tokiy paciy atsargumo priemoniy, kaip ir gydant ligonius,
kuriems yra didziosios depresijos sutrikimas.

Jei pacientas prie§ gydyma jau bandé zudytis, ar pastebéta, kad jis tur¢jo rimty ketinimy Zzudytis,
tikimybe, kad jiems atsiras minciy apie savizudybe ar bus bandoma Zudytis, yra didesn¢, todél
gydymo laikotarpiu ji reikia atidziai stebéti. Atlikus placebu kontroliuojamy tyrimy, kuriy metu
vaistiniais preparatais nuo depresijos buvo gydomi suauge Zzmonés, sergantys psichikos ligomis,
metaanalize, nustatyta, kad jaunesniems kaip 25 mety antidepresanty vartojusiems pacientams,
palyginti su placebo vartojusiais ligoniais, padidéjo su savizudybe susijusio elgesio rizika.

Gydymo metu, ypac jo pradzioje bei pakeitus dozg, pacienta (ypac tuo atveju, jei yra padidéjusi
rizika) biitina atidziai stebéti. Ligonius ir jais besirfipinancius zmones reikia perspéti, kad stebéty, ar
neatsiranda bet kokio klinikinés biiklés pablogéjimo, su savizudybe susijusio elgesio ar minciy arba
nejprasty elgesio pokyciy, ir pasireiSkus tokiems simptomams nedelsdami kreiptysi { medikus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety

Sertralino negalima skirti vaikams ir jaunesniems nei 18 metu paaugliams, iSskyrus 6-17 mety
pacientus, sergancius obsesiniu kompulsiniu sutrikimu. Klinikiniy tyrimy metu elgesio siejamo su
savizudybe (bandymai nusizudyti ir mintys apie savizudybeg) ir prieSiSkumo (daugiausia agresija,
prieSinimasis, neklusnumas ir pyktis) apraiskos dazniau pasireiské vaikams ir paaugliams, gydytiems
antidepresantais, nei vartojusiems placeba. Jei remiantis klinikiniu poreikiu, vis tiek nusprendziama
taikyti gydyma S$iuo wvaistiniu preparatu, pacienta reikia atidziai nuolat stebéti dél polinkio i
savizudybeg apraisky. Be to, triiksta ilgalaikio saugumo duomeny apie poveiki vaiky ir paaugliy
augimui, brendimui ir jy pazinimo bei elgsenos vystymuisi. Ilgalaikio gydymo atveju vaika ar paaugli
gydytojas turi stebéti, ar neatsiranda minéty organizmo sistemy sutrikimy.

Nenormalus kraujavimas bei hemoragija

Buvo pranesimy apie su SSRI vartojimu susijusi nenormaly odos kraujavima, pvz., ekchimozg ir
purpura, bei kitokius hemoraginius sutrikimus, pvz., kraujavima i§ virskinimo trakto ar lytiniy organy.
SSRI butina vartoti atsargiai, ypac jei tuo pat metu vartojama trombocity funkcija veikianciy vaistiniy
preparaty (pvz., antikoagulianty, netipiniy vaistiniy preparaty nuo psichozés bei fenotiaziny, dauguma
tricikliy antidepresanty, acetilsalicilo riigsties bei nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo
(NVNU)) arba jei ligoniui jau yra buve kraujavimo sutrikimy (zr. 4.5 skyriu).

Hiponatremija

Gydymas SSRI ar SNRI, ikaitant sertraling, gali sukelti hiponatremijq. Dazniausiai hiponatremija
atsiranda dél antidiurezinio hormono sutrikusios sekrecijos sindromo(AHSSS). Buvo atvejuy, kai
natrio koncentracija serume tapo mazesné¢ kaip 110 mmol/l.

Senyviems pacientams gali biiti didesné su SSRI ar SNRI vartojimu susijusios hiponatremijos rizika.
Be to, didesn¢ rizika gali biiti ligoniams, kurie vartoja diuretiky arba kuriy organizme skyscio kiekis
sumazejes del kitokiy priezasciy (Zr. 4.2 skyriaus poskyri ,,Senyviems zmonéms*). Jei atsiranda
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simptominé hiponatremija, biitina apsvarstyti, ar nenutraukti sertralino vartojimo, bei pradéti tinkama
gydyma. Hiponatremijos poZymiai ir simptomai yra galvos skausmas, gebéjimo susikaupti
pablogéjimas, atminties sutrikimas, sumiSimas, silpnumas ir pusiausvyros sutrikimas (ligonis gali
kristi). Sunkesniais ir (arba) imiais atvejais pasireiSkiantys poZymiai ir simptomai yra haliucinacijos,
apalpimas, traukuliai, koma, kvépavimo sustojimas ir mirtis.

Nutraukimo simptomai, pastebéti nutraukus gydymaq sertralinu

Gydyma nutraukus, ypac staiga, nutraukimo simptomy atsiranda daznai (Zr. 4.8 skyriy). Klinikiniy
tyrimy metu nutraukimo simptomy atsirado 23% ligoniy, kurie nutrauke sertralino vartojima, bei 12%
pacienty, kurie gydyma sertralinu tgse.

Nutraukimo simptomy atsiradimo rizika gali priklausyti nuo keliy veiksniu, jskaitant gydymo trukmeg,
dozés dydj ir jos mazinimo greiti. DaZniausiai pastebétos reakcijos yra galvos svaigimas, jutimy
sutrikimas (iskaitant parestezija), miego sutrikimas (iskaitant nemigg ir intensyvius sapnus), aZitacija
arba nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, tremoras ir galvos skausmas. Paprastai Sie simptomai
biina silpni arba vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems pacientams jie gali biiti sunkiis. Paprastai
tokiy simptomy atsiranda pirmuju keliy pary laikotarpiu po preparato vartojimo nutraukimo, taciau
labai retais atvejais tokiy simptomy atsirasdavo ir pacientams, netycia praleidusiems dozg. Paprastai
Sie simptomai per 2 savaites iSnyksta negydomi, taciau kai kuriems zmonéms jie gali islikti ilgiau
(2-3 mén. arba dar ilgiau), todé¢l sertralino vartojima patariama nutraukti palaipsniui kelias savaites ar
ménesius mazinant dozg, priklausomai nuo paciento buklés (zr. 4.2 skyriy).

Akatizija ir psichomotorinis neramumas

Sertralino vartojusiems pacientams buvo akatizijos, kuriai biidingas subjektyviai nemalonus ar nerima
keliantis nenustygimas bei poreikis judéti, daznai kartu pasireiSkiant negaléjimui ramiai sédéti ar
stoveéti, atveju. Didziausia akatizijos atsiradimo tikimybé yra pirmas kelias gydymo savaites. Jeigu
atsiranda tokiy simptomy, dozés didinimas gali biiti Zalingas.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Sertralinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Kartotiniy doziy farmakokinetikos tyrimy metu
nustatyta, kad ligoniy, serganciy lengva stabilia kepeny ciroze, organizme pusinés sertralino
eliminacijos laikas pailgéja, o AUC ir C,,,x biina mazdaug 3 kartus didesni, negu Zzmoniy, kuriy
kepeny funkcija normali, organizme. Sertralino jungimasis prie kraujo plazmos baltymuy abiejy grupiy
tiriamyjy organizme reikSmingai nesiskyré. Pacientams, sergantiems kepeny liga, sertralino reikia
vartoti atsargiai. Jei ligonio kepeny funkcija yra sutrikusi, reikia apsvarstyti, ar neskirti mazesnés
vaistinio preparato dozés arba jo vartoti re¢iau. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, sertralino vartoti negalima (zZr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Kadangi sertralinas ekstensyviai metabolizuojamas, su Slapimu iSsiskiria nedaug nepakitusio vaisto.
Tyrimy, kuriuose dalyvavo lengvu ar vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas 30-60 ml/min.) arba
sunkiu (kreatinino klirensas 10-29 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimu sirgg pacientai, metu nustatyta,
kad kartotiniy sertralino doziy farmakokinetikos parametrai (AUCy.p4, Crax) tokiy ligoniy organizme
reik§mingai nesiskyré nuo kontrolinés grupés rodmeny. Sertralino dozés nereikia koreguoti
atsizvelgiant { inksty funkcijos sutrikimo laipsni.

Senyviems Zmonéms

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiau kaip 700 senyvy (>65 metai) pacienty. Nepageidaujamy
reakcijy pobiudis ir daznumas buvo toks pat, kaip ir jaunesniems ligoniams.

Senyvy zmoniy gydymas SSRI ar SNRI, iskaitant sertralina, buvo susijgs su kliniskai reik§minga
hiponatremija. Senyviems pacientams tokio nepageidaujamo reiskinio rizika gali buti didesné (zr. 4.4

skyriaus poskyri ,,Hiponatremija®).

Cukrinis diabetas
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SSRI vartojantiems cukriniu diabetu sergantiems ligoniams gali pakisti glikemijos kontrolé (toks
poveikis gali biiti susij¢s su depresijos simptomy palengvéjimu). Jei pacientas vartoja sertralino,
biitina atidziai stebeéti gliukozés koncentracija kraujyje, be to, gali prireikti keisti insulino ir (arba)
geriamo gliukozés koncentracijg kraujyje mazinancio vaistinio preparato dozg.

Gydymas elektra sukeliamais traukuliais
Klinikiniy kombinuoto gydymo EST ir sertralinu rizikos ir naudos ivertinimo tyrimy neatlikta.

Vaistiniai perpratai, kuriuose yra laktozés

Kapsuléje yra pagalbinés medziagos laktozes (zr. 6.1 skyriu), todél Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp
laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kontraindikuotini deriniai

Monoaminooksidazés inhibitoriai

Negriztamojo (neselektyvaus) poveikio MAOI (selegilinas)

Sertralino negalima vartoti kartu su negriztamojo (neselektyvaus) poveikio MAOI, pvz., selegilinu. Po
gydymo negriztamojo poveikio MAOI nutraukimo sertralino negalima pradéti vartoti maziausiai

14 dieny. Gydyma negriztamojo (neselektyvaus) poveikio MAOI galima pradéti tik po sertalino
vartojimo nutraukimo praéjus maziausiai 7 dienoms (zr. 4.3 skyriy).

Griztamojo selektyvaus poveikio MAO-A inhibitorius (moklobemidas)

Sertralino nerekomenduojama vartoti kartu su negriztamojo selektyvaus poveikio MAOI, pvz.,
moklobemidu, kadangi kyla serotonino sindromo rizika. Po gydymo griztamojo poveikio MAOI
nutraukimo sertralino galima pradéti vartoti anksciau nei po 14 dieny. Gydyma griztamojo poveikio
MAOI rekomenduojama pradéti po sertralino vartojimo nutraukimo praéjus maziausiai 7 dienoms (Zr.

4.3 skyriy).

Griztamojo neselektyvaus poveikio MAOI (linezolidas)
Antibiotikas linezolidas yra silpnas griztamojo neselektyvaus poveikio MAOI. Linezolido negalima
skirti sertralinu gydomiems pacientams (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kurie greitai po MAOI vartojimo nutraukimo pradéjo vartoti sertralino arba greitai po
sertalino vartojimo nutraukimo pradéjo vartoti MAOI, buvo sunkiy nepageidaujamy reakciju atveju.
Pasireiksdavo tokios reakcijos: tremoras, mioklonusas, smarkus prakaitavimas, pykinimas, vémimas,
veido paraudimas, galvos svaigimas, hipertermija su piktybini neuroleptinj sindroma primenanciais
simptomais, traukuliai ir mirtis.

Pimozidas

Vienkartinés mazos pimozido dozés (2 mg) tyrimo metu nustatyta, kad pimozido koncentracija
padidéja mazdaug 35%. Toks koncentracijos padidéjimas nebuvo susijes su EKG pokydiais. Sios
vaistiniy preparaty saveikos mechanizmas nenustatytas, taciau terapinis pimozido indeksas yra mazas,
todél sertralino ir pimozido kartu vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).
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Vaistiniai preparatai, kuriy vartoti su sertralinu nerekomenduojama

CNS slopinantys vaistiniai preparatai ir alkoholis

200 mg sertralino paros doz¢ nestiprina kartu vartojamo alkoholio, karbamazepino, haloperidolio ar
fenitoino poveikio sveiky asmeny kognityvinei ir psichomotorinei funkcijoms, taciau sertralino kartu
su alkoholiu vartoti nerekomenduojama.

Kiti serotoninerginiai preparatai
Zr. 4.4 skyriy.

Specialios atsargumo priemonés

Licio preparatai

Placebu kontroliuojamo tyrimo, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai, metu nustatyta, kad kartu su
sertralinu vartojamo li¢io farmakokinetika reik§mingai nekinta, taciau, palyginti su placebo poveikiu,
sustipréja tremoras, o tai rodo galima farmakodinaming saveika. Jei sertralino skiriama vartoti kartu
su li¢iu, toki ligoni biitina tinkamai stebéti.

Fenitoinas

Placebu kontroliuojamo tyrimo, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai, metu nustatyta, kad ilgai
vartojama 200 mg sertralino paros doz¢ kliniskai reikSmingai neslopina fenitoino metabolizmo. Vis
delto kartais pacienty, vartojusiy sertralino, organizme fenitoino ekspozicija padidéjo, todél
pradéjusiy vartoti sertralino pacienty kraujo plazmoje rekomenduojama tirti fenitoino koncentracija ir,
jei reikia, koreguoti jo dozeg. Be to, fenitoinas gali sumazinti kartu vartojamo sertralino koncentracija
kraujo plazmoje.

Triptanai

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje gauta rety prane$imy apie ligonius, kuriems po sertralino
pavartojimo kartu su sumatriptanu pasireiske silpnumas, hiperrefleksija, koordinacijos sutrikimas,
konfuzija, nerimas ir aZitacija. Serotoninerginio sindromo simptomy gali atsirasti ir vartojant kitokiy
Sios klasés preparaty (triptany). Ligoni, kurio klinikiné biiklé yra tokia, kad gydyti sertralinu ir
triptanais bitina, rekomenduojama tinkamai stebéti (zr. 4.4 skyriu).

Varfarinas

Kartu su varfarinu vartojant 200 mg sertralino paros dozg, nedaug, bet statistiskai reikSmingai
pailgéjo protrombino laikas (dél tokio poveikio retai gali pakisti TNS rodmuo).

Jei ligonis pradeda ar baigia vartoti sertralino, blitina daznai tirti protrombino laika.

Sqveika su kitais vaistiniais preparatais: digoksinu, atenololiu, cimetidinu

Kartu vartojamas cimetidinas reikSmingai sumazina sertralino klirensa. Klinikiné tokio poveikio
reikSmé nezinoma. Sertralinas nekeicia atenololio blokuojamojo poveikio beta adrenoreceptoriams.
200 mg sertralino paros dozés saveikos su digoksinu nepasireiskeé.

Trombocity funkcijq veikiantys vaistiniai preparatai

Jei kartu su SSRI, iskaitant sertralina, vartojama trombocity funkcija veikianciy vaistiniy preparaty
(pvz., NVNU, acetilsalicilo riigsties ar tiklopidino) ar kitokiy kraujavimo rizika didinti galin¢iy
preparaty, gali padidéti kraujavimo rizika (Zr. 4.4 skyrig).

Vaistiniai preparatai, kuriy metabolizme dalyvauja citochromas P450

Sertralinas gali sukelti silpna arba vidutinio stiprumo CYP 2D6 slopinanti poveiki. Pacienty, ilgai
vartojanciy 50 mg sertralino paros dozg, kraujo plazmoje dezipramino (CYP 2D6 izofermento
aktyvumo zymens) koncentracija, kai nusistovi pusiausvyriné apykaita, padidéja vidutiniSkai
(23-37%). Vartojant kitokiy CYP 2D6 substraty, kuriy terapinis indeksas mazas, pvz., IC klasés
preparaty nuo $irdies ritmo sutrikimy (propafenono ir flekainido), tricikliy antidepresanty ir tipiniy
antipsichotiky, gali pasireiksti kliniskai reikSminga saveika, ypac jei vartojama didelé sertralino doz¢.
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Sertralinas CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 ir CYP 1A2 aktyvumo kliniskai reik§mingai neslopina.
Tai patvirtinta in vivo saveikos tyrimy su CYP3A4 substratais (endogeniniu kortizoliu,
karbamazepinu, terfenadinu, alprazolamu), CYP2C19 substratu diazepamu ir CYP2C9 substratais
tolbutamidu, glibenklamidu ir fenitoinu, metu. Tyrimy in vitro metu nustatyta, kad sertralinas tik Siek
tiek slopina CYP 1A2 arba jo neveikia.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Gerai kontroliuoty klinikiniy tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta. Vis délto daug turimy
duomeny nerodo, kad sertralinas sukelia jgimty sklaidos defekty. Tyrimy su gyviinais metu pasireiske
poveikis reprodukcijai, tikriausiai dél toksinio poveikio vaikingai patelei, kuri sukélé
farmakodinaminis preparato poveikis, ir (arba) dél tiesioginio farmakodinaminio preparato poveikio
vaisiui (zr. 5.3 skyriy).

Gauta duomenu, kad kai kuriems naujagimiams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu vartojo sertralino,
atsiranda | nutraukimo reakcijas panasiy simptomuy. Toks poveikis pastebétas ir vartojant kitokiy SSRI
grupés antidepresanty. Sertralino néStumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, nebent klinikiné
moters biiklé yra tokia, kad manoma, jog tikétina gydymo nauda bus didesné uz galima rizika.

Motery, kurios néstumo laikotarpiu, ypac treCiame trimestre, vartojo sertralino, naujagimius biitina
stebéti. Motery, vélyvuoju néstumo laikotarpiu vartojusiy sertralino, naujagimiui gali pasireiksti tokie
simptomai: kvépavimo sutrikimas, cianozé, apnéja, traukuliai, temperatiiros nestabilumas, valgymo
sutrikimas, vémimas, hipoglikemija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, tremoras, nervinis
sujaudinimas, dirglumas, letargija, nuolatinis verksmas, somnolencija ir nemiga. Siuos simptomus gali
sukelti serotoninerginis poveikis arba preparato vartojimo nutraukimas. DaZniausiai ju atsiranda tuoj
pat arba netrukus (praéjus <24 val.) po gimimo.

Zindymo laikotarpis

Paskelbti duomenys apie sertralino koncentracija moters piene rodo, kad su pienu issiskiria Siek tiek
sertralino ir jo metabolito N-desmetilsertralino. Paprastai kiidikio kraujo serume buina labai mazas
arba toks medziagos kiekis, kokio nustatyti nejmanoma, i§skyrus viena atveji, kai koncentracija
kiidikio serume buvo 50% buvusios moters serume (taciau pastebimo poveikio kiidikio sveikatai
neatsirado). Iki Siol duomeny apie nepageidaujama poveiki kiidikio, Zindamo sertralino vartojancios
moters, sveikatai negauta, taCiau rizikos paneigti negalima. Sertralino kriitimi maitinan¢ioms
moterims vartoti nerekomenduojama, nebent gydytojas mano, kad nauda yra didesné uz rizika.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Klinikiniy farmakologijos tyrimy metu nustatyta, kad sertralinas psichomotorinés funkcijos neveikia.
Vis délto ligoni reikia perspéti, kad psichotropiniai vaistiniai preparatai gali sutrikdyti psichini bei

fizinj geb¢jimg atlikti padidintos rizikos uzduotis, pavyzdziui, vairuoti automobilj ar valdyti
mechanizmus.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pykinimas yra dazniausias nepageidaujamas poveikis. Socialinio nerimo sutrikimo gydymo metu
lytinés veiklos sutrikimas (ejakuliacijos nebuvimas) atsirado 14% sertralino ir 0% placebo vartojusiu
vyry. Toks nepageidaujamas poveikis priklausé nuo dozés ir daznai, tesiant gydyma, iSnykdavo.

Dvigubai aklu metodu atlikty placebu kontroliuoty tyrimy metu nustatyta, kad dazniausiai pastebéto
nepageidaujamo poveikio pobiidis OKS, panikos sutrikimu, PTSS ir socialinio nerimo sutrikimu
sergantiems ligoniams buvo panasus { pastebéta klinikiniy depresijos tyrimy metu.

1 lenteléje i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos po vaistinio preparato pasirodymo
rinkoje (daznis nezinomas) bei placebu kontroliuoty tyrimy, kuriuose dalyvavo depresija, OKS,
panikos sutrikimu, PTSS is socialinio nerimo sutrikimu sirgg ligoniai, metu (tyrimuose dalyvavo 2542
sertralino ir 2145 placebo vartoje pacientai).

Kai kurios 1 lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos i vaistinj preparata, tgsiant gydyma, gali
susilpnéti ir pasireiksti rec¢iau, o gydymo dazniausiai nutraukti nereikia.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos
Nepageidaujamy reakcijy, pastebéty placebu kontroliuoty tyrimy, kuriuose dalyvavo depresija, OKS,
panikos sutrikimu, PTSS is socialinio nerimo sutrikimu sirgg ligoniai, metu, daznumas. Apibendrinta
analiz¢ bei po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje gauti duomenys (daznis nezinomas).

Labai Dazni (nuo Nedazni (nuo | Reti (nuo >1/10 000 |Labai reti | DaZnis
dazni >1/100 iki <1/10) | >1/1 000 iki iki <1/1 000) (<1/10 000) [ neZzinomas
(=1/10) <1/100)

Infekcijos ir infestacijos

Faringitas Virsutiniy Divertikulitas,
kvépavimo taky | gastroenteritas,
infekcija, vidurinés ausies
rinitas uzdegimas

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Navikaif

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfadenopatija Leukopenija,
trombocitopeni]
a

Imunines sistemos sutrikimai

Anafilaktoidiné
reakcija,
alerginé
reakcija,
alergija
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Labai Dazni (nuo Nedazni (nuo | Reti (nuo >1/10 000 |Labai reti | DaZnis
dazni >1/100 iki <1/10) [>1/1 000 iki iki <1/1 000) (<1/10 000) | neZinomas
(>1/10) <1/100)
Endokrininiai sutrikimai
Hiperprolaktine
mija,
hipotiroidizmas
ir antidiurezinio
hormono
sutrikusios
sekrecijos
sindromas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Anoreksija, Hipercholesterolemij Hiponatremija
apetito a, hipoglikemija
padidéjimas®
Psichikos sutrikimai
Nemiga Depresija*, Haliuc'ingcijos* Konygrsinis Kgémarai,.
(19%) depersonalizacija |’ eufo.rme su.tr1k1mas, mintys apie
KoSmarai nuotaika*, priklausomybé nuo savizudybg bei
;1 erimas*, ’ apatija, vaistinio preparato, su savizudybe
azitacija*, ma‘s'ty.mo psichikos susijes
nervingumas, sutrikimas sutrllc.{mas*, . elgesys***
lytinio potraukio agresy a*, Jparanoja,
sumazéjimas®, mln.tvys apie
griezimas sa\.flzu.dy.l.)e;,
dantimis vaiks§¢iojimas
miegant, prieslaikiné
ejakuliacija
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos Parestezija*, Traukuliai*, Koma*, Judesiuy
svaigimas tr.emoras.,. nevalingi cl'lor.eoat'?tozé, S},ltl‘ﬂ?imai
(11%), hipertonija, raumeny diskinezija, (iskaitant
somnolenci disgeuzija, susitraukimai*, | hiperestezija, jutimo ekstrapiramidini
ja (13%), dém'es.io koord.inacij os |sutrikimas us simptomus,
galvos sutrikimas sutrikimas, pvz.,
skausmas hiperkinezija, hiperkinezija,
(21%)* amnezija, hipertonija,
hipoestezija*, griezima
kalbos dantimis ir
sutrikimas, eisenos
ortostatinis sutrikima),
galvos sinkopé.
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Labai
dazZni
(=1/10)

Dazni (nuo
>1/100 iki <1/10)

NedaZni (nuo
>1/1 000 iki
<1/100)

Reti (nuo >1/10 000
iki <1/1 000)

Labai reti
(<1/10 000)

Daznis
nezinomas

svaigimas,
migrena*

Be to, gauta
duomeny apie
pozZymius ir
simptomus,
susijusios su
serotonino
sindromu (kai
kada toks
poveikis buvo
susijes su
serotoninerginiy
vaistiniy
preparatuy
vartojimu):
azitacija,
konfiizija,
smarky
prakaitavima,
viduriavima,
kar§¢iavima,
hipertenzija,
rigidiskuma ir
tachikardija.
Akatizija ir
psichomotorinis
nenustygimas
(Zr. 4.4 skyriy).

Akiy sutrikimai

Regos sutrikimas

Glaukoma, asarojimo
sutrikimas, skotoma,
diplopija, fotofobija,
kraujo iSsiliejimas |
prieking

akies kamera,
midriazé*

Nenormali rega

Ausy ir labivinty sutrikimai

Spengimas
ausyse®

Ausy skausmas

Sirdies sutrikimai

Palpitacija* Tachikardija Miokardo infarktas,
bradikardija, Sirdies
sutrikimas
Kraujagysliy sutrikimai
Kraujo sampliidis | Hipertenzija*, | Periferiné iSemija Nenormalus
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Labai Dazni (nuo Nedazni (nuo | Reti (nuo >1/10 000 |Labai reti | DaZnis
dazni >1/100 iki <1/10) | >1/1 000 iki iki <1/1 000) (<1/10 000) | neZinomas
(>1/10) <1/100)
1 veida* paraudimas kraujavimas
(pvz.,

kraujavimas i$
nosies,
kraujavimas i$

virsSkinimo
trakto arba
hematurija)
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Ziovulys* Bronchy Gerkly spazmas,
spazmas*, hiperventiliacija,
dusulys, hipoventiliacija,
kraujavimas i§ | stridoras, disfonija,
nosies zags€jimas
Virskinimo trakto sutrikimai
Viduriavim Pilvo skausmas* | Ezofagitas, Juodos iSmatos, Pankreatitas
as (18%), V{emlr.nas*, dlsfagljg, krag]aylmas 18
pykinimas Vldl,'ll'll{” he'rr'lorOJus, tles1os1ios Zamos, '
(24%), uzkietéjimas* seiliy stomatitas, lieZzuvio
burnos dispepsija, sekrecijos iSopéjimas, danty
dzitvimas viduriy piitimas | sustipréjimas, | sutrikimai, glositas,
(14%) liezuvio burnos iSopéjimas
sutrikimai,
raugéjimas
Kepeny, tulzies pusles ir lataky sutrikimai
Kepeny funkcijos Sunkiis kepeny
sutrikimas sutrikimai
(iskaitant
hepatita, gelta ir
kepenu
funkcijos
nepakankamum
a)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas*,
hiperhidroze

Periorbitaliné
edema*,
purpura*,
alopecija*,
Saltas prakaitas,
odos sausumas,
dilgéliné*

Dermatitas, puslinis
dermatitas, folikulinis
iSbérimas, plauko
struktiiros
nenormalumas,
nenormalus odos
kvapas

Reti praneSimai
apie sunkia
nepageidaujama
odos reakcija
(SNOR), pvz.,
Stivenso ir
Dzonsono
sindroma ir
epidermio
nekrolize,
angioneurozing
edema, veido
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Labai Dazni (nuo Nedazni (nuo | Reti (nuo >1/10 000 |Labai reti | DaZnis
dazni >1/100 iki <1/10) [>1/1 000 iki iki <1/1 000) (<1/10 000) | neZinomas
(>1/10) <1/100)
edema,
padidéjusi
jautruma

$viesai, odos
reakcija, niezulj

Skeleto, raumeny ir jungiamojo

audinio sutrikimai

Mialgija Osteoartritas, | Kauly sutrikimai Artralgija,
raumeny raumeny
silpnumas, méslungis
nugaros
skausmas,
raumeny
tritk¢iojimas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Nikturija, Oligurija, §lapimo
Slapimo nelaikymas*,
susilaikymas*, | Slapinimosi
poliurija, pasunkéjimas
daznas
Slapinimasis,
Slapinimosi
sutrikimas
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai **
Ejakuliacij Lyti.n(.es veiklos | Krauj gvimas i8 Menoragi.j a, atrofinis Ginekomats.tij a,
os sutrikimas, maksties, vulvovaginitas, menstruacliju
nebuvimas erekcijos lytinés veiklos | balanoprostitas, nereguliarumas
(14%) sutrikimas sutrlklimas 1sskyro§ I .lytmlut
moterims taky, priapizmas*,
galaktoréja*
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nuovargis Kritinés IV\IegaI:a\.fimas*, E\./arifi, ﬁbr.ozé. Periferiné
(10%)* skausmas* saltkr.etls., 1nJ.ek.c1Jos vietoje, edema
kar§¢iavimas*, | vaistinio preparato
astenija* trosku | toleravimo
lys sumazéjimas, eisenos
sutrikimas,
nejvertinamas
sutrikimas
Tyrimai
Kiino svorio Alanino Nenormalis
sumazéjimas*, | aminotransferazés klinikiniy
kiino svorio aktyvumo tyrimy
padidéjimas* | padidéjimas*, rodmenu,
aspartato trombocity
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Labai Dazni (nuo Nedazni (nuo | Reti (nuo >1/10 000 |Labai reti | DaZnis

dazni >1/100 iki <1/10) | >1/1 000 iki iki <1/1 000) (<1/10 000) | neZinomas
(>1/10) <1/100)
aminotransferazés funkcijos
aktyvumo sutrikimas,
padidéjimas *, séklos cholesterolio
nenormalumas koncentracijos
serume
padidéjimas

Suzalojimai ir apsinuodijimai

Suzalojimas

Chirurginés ir terapinés procediiros

Kraujagysliu
i$plétimo procediira

Jei nepageidaujamy reakcijy atsirado depresija, OKS, panikos sutrikimu, PTSS ar socialinio nerimo
sutrikimu sergantiems pacientams, jos buvo klasifikuojamos atsizvelgiant i depresijos tyrimy metu
gautus duomenis.

t Gauta duomeny apie vienq atveji, kai sertralino vartojanciam ligoniui atsirado navikas, o placebo
vartojusiems pacientams naviky neatsirado.

* Siy nepageidaujamy reakcijy pastebéta ir po preparato pasirodymo rinkoje.

** Grupése, is kuriy gauti duomenys buvo panaudoti, pacientai pagal lytj buvo pasiskirste taip:
sertralino vartojo 1118 vyry ir 1424 moterys, placebo - 926 vyrai ir 1219 motery.

Atlikti tik trumpi (1-12 savaiciy trukmés) OKS tyrimai.

**% Gydymo sertralinu metu bei is karto po jo nutraukimo buvo minciy apie savizudybe bei su
savizudybe susijusio elgesio atvejy (zr. 4.4 skyriy).

Nutraukimo simptomai, atsirandantys nutraukus sertralino vartojimq

Nutraukus sertalino vartojima, ypac staiga, daznai atsiranda nutraukimo simptomy. DaZniausiai
pasireiskia galvos svaigimas, jutimo sutrikimai (iskaitant parestezija), miego sutrikimai (iskaitant
nemiga ir intensyvius sapnus), azitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vémimas, tremoras ir galvos
skausmas. Paprastai $ie sutrikimai btina lengvi ar vidutinio stiprumo ir iSnyksta negydomi, taciau kai
kuriems pacientams jie gali buiti sunkds ir (arba) ilgalaikiai. Nutraukiant gydyma sertalinu, doze
rekomenduojama mazinti palaipsniui (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Senyvi pacientai

SSRI ar SNRI, iskaitant sertraling, vartojimas buvo susijgs su kliniskai reikSmingos hiponatremijos
atsiradimu senyviems pacientams, kuriems $io nepageidaujamo reiskinio rizika gali biiti didesné (Zr.
4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai

Istyrus 600 vaiky ir paaugliu gydymo sertalinu metu gautus duomenis nustatyta, kad bendras
nepageidaujamy reakcijy pobtidis buvo panasus | nustatyta tyrimy su suaugusiais zmonémis metu.
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu (sertralino vartojo 281 pacientas) pasireiske toliau iSvardytos
nepageidaujamos reakcijos.

Labai daznos (=1/10): galvos skausmas (22%), nemiga (21%), viduriavimas (11%) ir pykinimas
(15%).

Daznos (nuo >1/100 iki <1/10): kriitinés skausmas, manija, kar§¢iavimas, vémimas, anoreksija,
emocinis labilumas, agresija, azitacija, nervingumas, démesio sutrikimas, galvos svaigimas,
hiperkinezija, migrena, somnolencija, tremoras, regos sutrikimas, burnos dzitivimas, dispepsija,
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koSmariski sapnai, nuovargis, slapimo nelaikymas, iSbérimas, spuogai, kraujavimas i§ nosies, viduriy
putimas.

Nedaznos (nuo >1/1000 iki <1/100): QT pailgéjimas EKG, bandymas nusizudyti, traukuliai,
ekstrapiramidiniai sutrikimai, parestezija, depresija, haliucinacijos, purpura, hiperventiliacija,
anemija, kepeny funkcijos sutrikimas, alanino aminotransferazés aktyvumo padid¢jimas, cistitas,
paprastoji pusleliné, iSorinés ausies uzdegimas, ausies skausmas, akies skausmas, midriaze,
negalavimas, hematurija, pustulinis iSbérimas, rinitas, suzalojimas, kiino svorio sumazéjimas,
raumeny trik¢iojimas, koSmarai, apatija, albuminurija, daznas Slapinimasis, Slapimo kiekio
padidéjimas, kriity skausmas, menstruacijy sutrikimas, alopecija, dermatitas, odos sutrikimas,
nejprastas odos kvapas, dilgéling, griezimas dantimis, paraudimas.

4.9 Perdozavimas

Toksiskumas

Turimi duomenys rodo, jog saugiy sertralino doziy diapazonas yra platus. Gauta duomeny apie vien
sertralino perdozavima, kai iSgerta ne didesné kaip 13,5 g dozé. PraneSama apie mirties atvejus
perdozavus sertralino (dazniausiai kartu buvo vartojama kity vaistiniy preparaty ir (arba) alkoholio),
todé¢l perdozavus bitina intensyviai gydyti.

Simptomai

Sertralino perdozavus, pasireiskia serotonino sukeliamas nepageidaujamas poveikis: somnolencija,
virskinimo trakto sutrikimas (pvz., pykinimas, vémimas), tachikardija, tremoras, azitacija ir galvos
svaigimas. ReCiau gauta praneSimy apie koma.

Gydymas

Specifinio sertralino prieSnuodZzio néra. Butina uZztikrinti ir palaikyti kvépavimo taky pracinamumag ir,
jei reikia, ligoniui tiekti reikiama kieki deguonies arba ji ventiliuoti. Aktyvintos anglies, kurig galima
vartoti kartu su viduriy laisvinamuoju preparatu, veiksmingumas yra toks pat kaip skrandzio
iSplovimas arba geresnis, todél gydant perdozavima tai reikia turéti omenyje. Vémimo sukelti
nerekomenduojama. Patariama stebéti Sirdies veikla bei kitus gyvybinius parametrus ir skirti iprastini
simptomini bei palaikomaji gydyma. Kadangi sertralino pasiskirstymo tiiris didelis, diurezés
skatinimas, dializé, hemoperfuzija ar pakeic¢iamasis kraujo perpylimas neturéty biiti veiksmingi.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, ATC kodas —
NO6A B06.

In vitro tyrimy metu nustatyta, kad sertralinas neurone selektyviai ir smarkiai slopina serotonino (5-
HT) reabsorbcija, todél stipréja 5-HT poveikis gyviiny organizme. Norepinefrino ir dopamino
reabsorbcija neurone veikiama silpnai. Gydomoji sertralino dozé blokuoja serotonino reabsorbcija
zmogaus trombocituose. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad sertralinas nesukelia
stimuliuojamojo, raminamojo, anticholinerginio ar kardiotoksinio poveikio. Kontroliuojamyjy tyrimy,
kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, metu nustatyta, kad sertralinas nesukelia raminamojo poveikio ir
neveikia psichomotorinés funkcijos. Selektyviai slopindamas 5-HT reabsorbcija, sertralinas nesukelia
katecholaminerginio poveikio. Sertralinui nebiidingas afinitetas muskarininiams (cholinerginiams),
serotoninerginiams, dopaminerginiams, adrenerginiams, histaminerginiams, GASR ir benzodiazepiny
receptoriams. Ilgai vartojamas sertralinas, kaip ir kitokie kliniSkai veiksmingi antidepresantai bei
vaistiniai preparatai nuo obsesinio sutrikimo, mazino norepinefrino receptoriy kiekj smegenyse.

Nustatyta, kad polinkio piktnaudziauti sertralinu neatsiranda. Klinikiniy placebu kontroliuoty
dvigubai akly metodu atlikty atsitiktiniy im¢iy tyrimy metu lygintas sertralino, alprazolamo ir d-
amfetamino polinki piktnaudziauti Siais vaistiniais preparatais sukeliantis poveikis. Nustatyta, kad
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sertralinas subjektyvaus malonaus poveikio, kuris rodo piktnaudziavimo rizika, nesukelé.
Alprazolamo ir d-amfetamino vartoj¢ pacientai nurod¢, kad juto gerokai stipresnj malony vaistinio
preparato poveikj, euforijg ir piktnaudziavima skatinantj poveiki, nei placebo vartoj¢ ligoniai.
Sertralinas nesukélé stimuliuojamojo ir nerima sukeliancio poveikio, kuris biidingas d- amfetaminui,
bei raminamojo poveikio ir psichomotorinés funkcijos pablogéjimo, kuris btidingas alprazolamui.
Tyrimy su bengaliSkomis makakomis, kurios buvo iSmokytos vartoti kokaino, metu nustatyta, kad
sertralinas nesustiprino stimuliuojamojo poveikio, be to, sertralinas bengaliskoms makakoms
nepakeité d-amfetamino ir pentobarbitalio, kai $iy preparaty buvo vartojama skiriamajam
stimuliavimui.

Klinikiniai tyrimai

Didziosios depresijos sutrikimas

Tyrime dalyvavo ambulatoriskai gydyti depresija sirge pacientai, kurie atviros 8 savaités trukusios
fazés pabaigoje reagavo i 50-200 mg sertralino paros doze. Sie ligoniai (n=295) buvo suskirstyti {
atsitiktines imtis ir 44 savaites vartojo 50-200 mg sertralino paros dozg arba placebo (Sios fazés metu
tyrimas buvo atlickamas dvigubai aklu metodu). Pacientams, kurie vartojo sertralino, statistiskai
reikSmingai reCiau pasireiske atkrytis, palyginti su placebo vartojusiais ligoniais. Pacientai,, kurie
baigé tyrima, vartojo viduting 70 mg paros doze. [ gydyma reagavo 83,4% sertralino ir 60,8% placebo
vartojusiy pacienty (reakcija buvo laikomas atkry¢io nebuvimas).

Potrauminio streso sutrikimas (PTSS)

Apibendrinus 3 PTSS tyrimy (tirta bendroji populiacija) metu gautus duomenis, nustatyta, kad vyrai i
gydyma reagavo blogiau nei moterys. Dviejy teigiamy bendrosios populiacijos tyrimy metu vyry ir
motery reakcijos i sertraling ir placeba daznis buvo panasus (motery 57,2% ir 34,5%, vyru 53,9% ir
38,2%). Ivertinus apibendrintus bendrosios populiacijos duomenis, nustatyta, kad tirta 184 vyrai ir
430 motery, tod¢l duomenys apie moteris yra patikimesni, o duomenys apie vyrus — susijg su kity
pradiniy rodmeny svyravimais (piktnaudziauta daugiau medziagy, ilgesné sutrikimo trukmé, kitoks
traumos pobtdis ir pan.), o tai koreliavo su sumazéjusiu veiksmingumu.

OKS sergantys vaikai ir paaugliai

50-200 mg sertralino paros dozés saugumas ir veiksmingumas vertintas tyrimo, kuriame dalyvavo
ambulatoriskai gydyti depresija nesirgg 6-12 vaikai ir 13-17 mety paaugliai, kuriems buvo obsesinis
kompulsinis sutrikimas (OKS). Po pradinio savaitg trukusio laikotarpio (Sios fazés metu tyrimas buvo
atliekamas viengubai aklu metodu), pacientai buvo suskirstyti i atsitiktines imtis ir dvylika savaiciy
vartojo sertralino (paros dozg buvo galima keisti) arba placebo. 6-12 mety vaikai vartojo prading

25 mg dozg. Pacienty, kurie vartojo sertralino, buklé pageréjo reikSmingai labiau nei ligoniy, kurie
vartojo placebo (biiklés vertinimu naudotos Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale
CY-BOCS (p =0,005) NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p=0,019), ir CGI Improvement (p
=0,002) skalés). Be to, pastebéta tendencija, kad pacienty, kurie vartojo sertralino, biikl¢ pageréjo
reikSmingai labiau nei ligoniy, kurie vartojo placebo, kai buklés vertinimui naudota CGI Severity
skalé (p=0,089). Biikle vertinant pagal CY-BOC:s skalg, placebo grupés ligoniy vidutinis pradinis
rodmuo bei jo pokytis buvo atitinkamai 22,25 (£ 6,15) ir -3,4 (+ 0,82), sertralino vartojusiy ligoniy —
23,36 (£ 4,56) ir -6,8 (£ 0,87). | gydyma reagavo 53% sertralino ir 37% placebo vartojg¢ pacientai
(p=0,03) (reakcija laikytas tyrimo pabaigoje 25% ar daugiau sumazgjgs CY-BOCs ivertinimas
(pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis), palyginti su rodmeniu tyrimo pradzioje).

Duomeny apie ilgalaikio tokiy vaiky ir paaugliy gydymo sauguma ir veiksminguma néra.
Duomeny apie jaunesnius kaip 6 mety vaikus néra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

50-200 mg sertralino dozés farmakokinetiniai parametrai yra proporcingi dozei. 50-200 mg sertralino
paros dozg 14 dieny vartojancio Zzmogaus plazmoje didziausia vaistinio preparato koncentracija
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atsiranda po vaistinio preprato pavartojimo praéjus 4,5-8,4 val. Maistas sertalino tableciy biologinio
prieinamumo reikSmingai nekeicia.

Maistas didina biologini sertralino kapsuliy prieinamuma, todél jas rekomenduojama vartoti valgio
metu.

—

Pasiskirstymas
Mazdaug 98% kraujotakoje esancio vaistinio preparato prisijungia prie plazmos baltymuy.

Biotransformacija
Sertralinas ekstensyviai metabolizuojamas pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu.

Eliminacija

Sertralino vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 26 val. (22-36 val.), todél vaistinio
preparato vartojant karta per para ir po savaités nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, preparato kiekis
organizme mazdaug padvigubéja. N-desmetilsertralino pusinés eliminacijos laikas yra 62-104 val. Ir
sertralinas, ir N-desmetilsertralinas ekstensyviai metabolizuojami zmogaus organizme, vienodas
metabolity kiekis iSsiskiria su iSmatomis ir Slapimu. Nepakitusio sertralino su Slapimu i$siskiria labai
nedaug (maziau nei 0,2% dozes).

Farmakokinetika specifiniy pacienty organizme

OKS sergantys vaikai ir paaugliai

Farmakokinetikos tyrime dalyvavo 29 6-12 mety vaikai ir 32 13-17 mety paaugliai. Paros dozé
palaipsniui per 32 dienas buvo didinama iki 200 mg. Pradiné doz¢ ir jos didinimo greitis buvo 25 mg
arba 50 mg (abi dozavimo schemos buvo vienodai toleruojamos). Vartojant 200 mg dozg ir
nusistoveéjus pusiausvyrinei apykaitai, sertralino koncentracija 6-12 mety pacienty plazmoje buvo
mazdaug 35% didesné nei 13-17 mety ligoniy ir 21% didesné nei referencinés grupés suaugusiy
zmoniy plazmoje. Klirensas berniuky ir mergaiciy organizme reikSmingai nesiskyré. Vaikams, ypac
mazai sveriantiems, rekomenduojama maza pradiné dozé ir dozés didinimas po 25 mg. Paaugliams
galima skirti tokig pacia dozg, kaip ir suaugusiems Zzmonéms.

Paaugliai ir senyvi Zmonés
Farmakokinetiniai parametrai paaugliy bei senyvy Zmoniy organizme reik§mingai nesiskyré nuo
nustatyty 18-65 mety suaugusiy Zmoniy organizme.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacienty, kuriy kepenys pazeistos, organizme sertralino pusinés eliminacijos laikas pailgéja, o AUC
padidéja tris kartus (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacienty, serganciy vidutinio sunkumo arba sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, organizme reikSmingo
sertralino kaupimosi nebiina.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais metu duomeny apie teratogeninj poveiki ar poveikij patino
vislumui negauta. Pastebétas fetotoksinis poveikis tikriausia buvo susijes su toksiniu poveikiu patelei.
Atsivesty jaunikliy gaiSimo daznumas padidéjo bei kiino svoris sumazéjo tik pirmosiomis dienomis po
atsivedimo. Gauta duomeny, kad gaiSimas i§ karto po atsivedimo buvo susijgs su sertralino
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ekspozicija patelés organizme po 15 vaikingumo dienos. Sertralino vartojusiu pateliy jaunikliy
vystymosi sulétéjimas po atsivedimo tikriausiai buvo susijes su poveikiu patelei ir todél tokio
pavojaus zmogui nekyla.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

6.2 Nesuderinamumas

6.3 Tinkamumo laikas

6.4 Specialios laikymo salygos

6.5 Pakuoté ir jos turinys

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti _

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

Naujausia iSsamia informacija apie §i vaista galite rasti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) tinklalapyje http://www.vvkt.1t/.
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Zoloft 25 mg kietos kapsulés

Zoloft 50 mg kietos kapsulés
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Sertralinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).

Zoloft 25 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 25 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 50 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 50 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Vienoje kietoje kapsuléje yra 100 mg sertralino (sertralino hidrochlorido pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés.
Kietos kapsulés.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletes
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Zoloft 25 mg kietos kapsulés
Zoloft 50 mg kietos kapsulés
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Sertralinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

POLIETILENO BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Zoloft 25 mg kietos kapsulés
Zoloft 50 mg kietos kapsulés
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Sertralinas

Vartoti per burna.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

RUDAS BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Zoloft 20 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui
Sertralinas

Vartoti per burng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zoloft 25 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 50 mg plévele dengtos tabletés
Zoloft 100 mg plévele dengtos tabletés

Zoloft 25 mg kietos kapsulés
Zoloft 50 mg kietos kapsulés
Zoloft 100 mg kietos kapsulés

Sertralinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités { gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums tod¢l kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasuy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Zoloft ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Zoloft
Kaip vartoti Zoloft

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zoloft

Kita informacija

SNk W=

1. KAS YRA ZOLOFT IR KAM JIS VARTOJAMAS

Veiklioji Zoloft medziaga yra sertralinas. Jis priklauso depresijai ir nerimo sutrikimams gydyti
vartojamy vaisty, vadinamy selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI),
grupei.

Zoloft gali buiti vartojamas toliau iSvardytais atvejais.
o Suaugusiy Zmoniy depresijai gydyti bei depresijos pasikartojimo profilaktikai.

o Suaugusiy Zmoniy socialinio nerimo sutrikimui gydyti.

o Suaugusiy Zmoniy potrauminio streso sutrikimui (PTSS) gydyti.

. Suaugusiy Zmoniy panikos sutrikimui gydyti.

o Suaugusiy Zmoniy bei 6-17 mety vaiky ir paaugliy obsesiniam kompulsiniam sutrikimui (OKS)
gydyti.

Depresija yra tokia liga, kurios simptomai yra litidesys, negaléjimas gerai iSsimiegoti ar dziaugtis
gyvenimu kaip anksciau.

OKS ir panikos sutrikimas yra su nerimu susijusios ligos. Ju simptomai yra nuolatinés nerima
keliancios ikyrios mintys (obsesijos), verciancios atlikinéti pasikartojancius ritualus (kompulsijas).

PTSS yra buiklé, galinti atsirasti po didele emocing trauma sukeliancio streso. Jos simptomai yra

panasis ] depresijos ir nerimo simptomus. Socialinio nerimo sutrikimas (socialin¢ fobija) yra su
nerimu susijusi biikle, kuriai budingas stipraus nerimo ar kancios pojitis socialiniy bukliy metu
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(pavyzdziui, kalbantis su nepaZzistamais zmonémis ar auditorija, geriant ar valgant su kitais zmonémis
arba baiminantis pasielgti taip, kad pasijusite nesmagiai).

Gydytojas nusprend¢, kad §is vaistas tinka Jaisy ligai gydyti.

Jei nezinote, kodél Jums skyré vartoti Zoloft, paklauskite gydytojo.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZOLOFT

Zoloft vartoti negalima

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) sertralinui arba bet kuriai pagalbinei Zoloft medziagai;

o jeigu vartojate ar vartojote vaisty, vadinamy monoaminooksidazés inhibitoriais (MAOI), pvz.,
selegilino arba moklobemido, arba { MAOI panasiy vaisty (pvz., linezolido). Nutrauke gydyma
sertralinu, MAOI galite pradéti vartoti ne anks¢iau kaip po savaités. Nutrauke gydyma MAOI,
sertralino galite pradéti vartoti ne anksc¢iau kaip po 2 savaiciu;
jeigu vartojate vaisto, vadinamo pimozidu (juo gydomi psichikos sutrikimai);

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Vaistai ne visada tinka bet kuriam pacientui. Jei Jums yra arba buvo bet kuri i$ toliau iSvardyty
biikliy, pasitarkite su gydytoju pries gydymo Zoloft pradzia.

o Serotonino sindromas. Retai $is sindromas gali atsirasti tuo atveju, jei kartu su sertralinu
vartojate kai kuriy kitokiy vaisty. Tokio poveikio simptomai i§vardyti 4. skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis®. Gydytojui privalote pasakyti, ar Jums tokio sutrikimo nebuvo atsirade
anksciau.

o Mazas nario kiekis kraujyje (toks poveikis gali atsirasti gydymo Zoloft metu). Turite pasakyti
gydytoju, jei vartojate tam tikry vaisty nuo didelio kraujo spaudimo ligos, nes jie irgi gali keisti
natrio kiekij kraujyje.

o Esate senyvo amziaus. Tokiu atveju vaisto reikia vartoti ypa¢ atsargiai, nes natrio kiekio
kraujyje sumazéjimo rizika gali bti didesné (Zr. auksciau).

o Kepeny liga. Gydytojas gali nurodyti vartoti mazesng Zoloft doze.

o Diabetas. Zoloft vartojimo metu gali pakisti cukraus kiekis kraujyje, gali reikéti keisti vaisto
nuo diabeto doze.

o Epilepsija ar anks¢iau buve traukuliai. Jei Jums ankséiau yra buve priepuoliy (traukuliy),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

o Depresinis sutrikimas su manija (bipolinis sutrikimas) arba Sizofrenija. Jei Jums yra manijos
sutrikimas, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

o Yra arba anks¢iau buvo minciy apie savizudybe (Zr. zemiau esantj poskyrj ,,Mintys apie
savizudybg bei depresijos arba nerimo sutrikimo pasunkéjimas®).

o Kraujavimo sutrikimai arba vartojama krauja skystinanéiy vaisty, pvz., acetlsalicilo riigsties

(aspirino) ar varfarino arba kraujavimo rizika didinti galin¢iy preparaty.

o Esate vaikas ar jaunesnis kaip 18 mety paauglys. Zoloft galima gydyti tik 6-17 mety vaikus ir
paauglius, kuriems yra obsesinis kompulsinis sutrikimas. Jei esate gydomas nuo $ios ligos,
gydytojas gali noréti atidziai stebéti jusy bukle (zr. zemiau esantj poskyri ,,Vaikai ir paaugliai).

o Esate gydomas elektra sukeliamais traukuliais (EST).

Nenustygimas ir akatizija

Sertralino vartojimas buvo susijgs su akatizijos (varginancio nenustygimo ir poreikio judéti, daznai
kartu su negaléjimu ramiai pasédéti ar pastovéti) atsiradimu. Didziausia tokio poveikio rizika biina
keliy pirmyju gydymo savaiciy laikotarpiu. Dozés didinimas pacientui, kuriam atsirado tokiy
simptomy, gali biiti pavojingas.
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Nutraukimo reakcijos

Nutraukus gydyma, ypac staiga, daznai atsiranda nutraukimo reakcijy (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®). Nutraukimo simptomy rizika priklauso nuo gydymo trukmeés, dozés bei jos mazinimo
grei¢io. Simptomai parastai biina lengvi ar vidutinio sunkumo, taciau kai kuriems pacientams gali
atsirasti ir sunkiy simptomuy. Paprastai toks poveikis pasireiSkia per kelias dienas po gydymo
nutraukimo ir iSnyksta negydant per 2 savaites, taciau kai kuriems ligoniams jis gali trukti ilgiau (2-3
ménesius ar dar ilgiau). Gydyma sertralinu rekomenduojama nutraukti palaipsniui per kelias savaites
ar ménesius mazinant dozg, atsizvelgiant { paciento poreikius.

Mintys apie savizudybe bei depresijos arba nerimo sutrikimo pasunkéjimas

Jei sergate depresija ir (arba) yra nerimo sutrikimas, kartais gali atsirasti minciy apie kenkima sau
arba savizudybe. Tokios mintys gali sustipréti pradéjus vartoti antidepresanty, nes kol Sie vaistai
pradeda veikti, turi praeiti laiko (paprastai mazdaug dvi svaités, bet kartais ir ilgiau).

Didesnis tokiy min¢iy atsiradimo pavojus gali kilti, jei:

. ankséiau yra buve minéiy apie savizudybe ar kenkima sau;

o esate jaunas suauges zmogus. Klinikiniy tyrimy metu gauta duomeny, kad jaunesniems kaip 25
mety suaugusiems zmonéms, sergantiems psichikos liga ir vartojantiems antidepresantuy,
padidéja su savizudybe susijusio elgesio pavojus.

Bet kuriuo metu atsiradus minciy apie kenkima sau ar savizudybg, kreipkités i gydytoja arba tiesiai {

ligoning.

Gali buti naudinga pasakyti giminai¢iams ir artimiems draugams, kad sergate depresija arba kad Jums

yra nerimo sutrikimas, bei pasitlyti jiems perskaityti §i pakuotés lapeli. Galite paprasyti, kad pasakyty

Jums, jei jiems atrodo, kad Jiisy depresija ar nerimas pasunkéjo, arba jei jiems nerima kelia Jiisy

elgesys.

Vaikai ir paaugliai

Zoloft paprastai néra skiriamas vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams, i§skyrus pacientus,
sergancius obsesiniu kompulsiniu sutrikimu. Taip pat turétuméte Zinoti, kad jaunesniems nei 18 mety
pacientams, vartojantiems $ios klasés vaistinius preparatus, padidéja Salutinio poveikio, pvz.,
bandymo nusizudyti, galvojimo apie savizudybg ir priesisSkumo (daugiausia agresijos, prieStaravimo ir
neklusnumo bei pyk¢io) apraisky tikimybé. Nepaisant to, gydytojas gali skirti Zoloft jaunesniems nei
18 mety pacientams, jei, jo manymu, tai yra jiems tinkamiausias gydymas. Jeigu gydytojas skyré
Zoloft jaunesniam nei 18 mety pacientui ir Jiis pageidaujate tai iSsamiau aptarti, dar karta kreipkités i
gydytoja. Biitinai pasakykite gydytojui, jei jaunesniems nei 18 metu pacientams, vartojantiems Zoloft,
pasireiské ar pasunkéjo bent vienas i§ pirmiau iSvardyty simptomy. Taip pat Siuo metu dar néra
pateikta ilgalaikio saugumo duomeny apie Zoloft poveiki Sios amZiaus grupés pacienty augimui,
brendimui ir juy pazinimo bei elgsenos vystymuisi.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali keisti Zoloft poveiki, o Zoloft gali mazinti kity tuo pat metu vartojamy vaisty
veiksminguma.

Zoloft vartojimas su toliau iSvardytais vaistais gali sukelti sunky Salutinj poveiki.

o Vaistais, vadinamais monoaminooksidazés inhibitoriais (MAOI), pvz., moklobemidu (juo
gydoma depresija), selegilinu (vaistu nuo Parkinsono ligos) ir antibiotiku linezolidu. MAOI
vartoti kartu su Zoloft draudziama.

o Vaistu nuo psichikos sutrikimy (pimozidu). Zoloft vartoti kartu su pimozidu negalima.
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Pasakykite gydytojui, jei vartojate toliau iSvardyty vaisty.

o Augaliniy paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum) preparaty. Ju poveikis trunka 1-2
savaites. Pasitarkite su gydytoju.

Vaisty, kuriuose yra aminortigsties triptofano.

Vaisty, kuriais malSinamas stiprus skausmas (pvz., tramadolio).

Vaisty nuo migrenos (pvz., sumatriptano).

Kraujg skystinancio vaisto (varfarino).

Vaisty, kuriais mal§inamas skausmas bei gydomas sanariy uzdegimas (nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU)), pvz., ibuprofeno, acetilsalicilo riigsties (aspirino).

Raminamuyjy preparaty (diazepamo).

Slapimo isiskyrima skatinan&iy vaistu.

Vaisty nuo epilepsijos (fenitoino).

Vaisty diabetui gydyti (tolbutamido).

Vaisty, kuriais mazinamas padidéj¢s skrandzio riigsties kiekis bei gydomos opos (cimetidino).
Vaisty, kuriais gydoma manija ir depresija (licio).

Kitokiy vaisty nuo depresijos (pvz., amitriptilino, nortriptilino).

Vaisty, kuriais gydoma §izofrenija bei kitokie psichikos sutrikimai (pvz., perfenazino,
levomepromazino ir olanzapino).

Zoloft vartojimas su maistu ir gérimais
Zoloft tabletes galima gerti ir valgant, ir nevalgius.
Zoloft kapsules reikia nuryti valgio metu.

Zoloft vartojimo laikotarpiu reikia vengti vartoti alkoholi.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ar sertalino néS¢ioms moterims vartoti saugu, iki galo neistirta. Néstumo laikotarpiu sertralino galima
vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda moteriai yra didesné uz galima rizika vaisiui.
Vaisingo amziaus moterys gydymo sertralinu metu turi naudoti patikima kontracepcijos priemong.

Gauta duomeny, kad sertralino patenka i moters piena. Maitinimo kriitimi laikotarpiu sertralino
galima vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas mano, kad nauda moteriai yra didesné uz galima rizika
vaikui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Psichika veikiantys preparatai, pvz., sertralinas, gali veikti geb¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy tol, kol neisitikinsite, kaip §is vaistas veikia Jusuy geb&jima
atlikti minétus veiksmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zoloft medziagas
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.
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3. KAIP VARTOTI ZOLOFT
Zoloft visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas.

Zoloft tabletes galima gerti ir valgant, ir nevalgius.
Zoloft kapsules reikia nuryti valgio metu.

Vaisto reikia vartoti karta per para ryte arba vakare.
Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Iprastos dozés

Suauge Zmonés

. Depresija ir obsesinis kompulsinis sutrikimas
Gydant depresija ir OKS, iprasta veiksminga paros doz¢ yra 50 mg ‘Véliau kelias
savaites paros doz¢ galima ne dazniau kaip kas savaite didinti 50 mg . Didziausia
rekomenduojama paros dozé yra 200 mg

. Panikos sutrikimas, socialinio nerimo sutrikimas ir potrauminio streso sutrikimas
Pradiné paros doz¢, vartojama panikos sutrikimui, socialinio nerimo sutrikimui ir potrauminio
streso sutrikimui gydyti, yra 25 mg - Po savaités paros dozg galima didinti ir vartoti
50 mg .
Véliau per kelias savaites paros dozg galima didinti 50 mg - DidZiausia
rekomenduojama paros doz¢ yra 200 mg

Vaikai ir paaugliai

Zoloft galima gydyti tik 6-17 mety vaikus ir paauglius, kuriems yra OKS.

. Obsesinis kompulsinis sutrikimas
6-12 mety vaikams rekomenduojama vartoti prading 25 nr) paros dozg.
Po savaités gydytojas paros dozeg gali padidinti iki 50 mg . Didziausia paros doz¢ yra
200 mg.
13-17 mety paaugliams rekomenduojama vartoti prading 50 mg paros doz¢. DidZiausia paros
dozé yra 200 mg

Jei sergate kepeny ar inksty liga, pasakykite gydytojui ir vykdykite jo nurodymus.

Gydytojas nurodys, kiek laiko turite vartoti Sio vaisto (tai priklauso nuo Jiisy ligos pobtudZzio bei
reakcijos 1 gydyma). Simptomai gali pageréti tik po keliy gydymo savaiciy.

Tinkamo Zoloft vartojimo nurodymai
Prie§ vartojima koncentrata geriamajam tirpalui biitina praskiesti. Negalima gerti nepraskiesto
koncentrato.

Geriamojo koncentrato buteliuka atidarius pirma karta, pipetg biitina imerkti i butel; taip, kaip
nurodyta toliau.

1. Buteliuko dangtel; reikia atsukti jj stipriai spaudZiant Zemyn ir sukant | kairg (pries laikrodzio
rodykle). Dangtelj sunaikinkite.

2. LaSintuva jdékite i butelj ir gerai uzfiksuokite. Lasintuva rasite dézutéje.

3. Norédami kita karta atidaryti buteliuka, laSintuva stipriai spauskite Zemyn ir sukite i kairg
(pries laikrodzio rodyklg).

4. Po panaudojimo lasintuva vél jdékite | buteliuka.

Dozés matavimas
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Norédami paimti gydytojo skirta doze, naudokite laSintuva.

Reikiama dozg sumaiSykite su 120 ml (viena stikline) skyscio. Tai gali biiti vanduo, imbiero, citrinos
ar zaliosios citrinos vaisiy gérimas, limonadas ar apelsiny sultys.

Sertralino koncentrato geriamajam tirpalui nemaisykite su kitokiais nei iSvardyta skysciais. Preparata
po atskiedimo biitina iSgerti i§ karto. Kartais po sumaiSymo tirpalas gali tapti Siek tiek drumstas, tai
normalu.

Pavartojus per didel¢ Zoloft doz¢
Jei atsitiktinai iSgéréte per daug Zoloft, kreipkités i gydytoja arba artimiausios ligoninés skubios
pagalbos skyriu. Visada pasiimkite pakuote (nesvarbu, ar joje liko vaisto, ar ne).

Galimi perdozavimo simptomai yra apsniidimas, pykinimas ir vémimas, daznas Sirdies plakimas,
drebulys, baimingas susijaudinimas, galvos svaigimas ir retai — sgmongs iSnykimas.

PamirSus pavartoti Zoloft
Jei pamirSote iSgerti tabletg, ja praleiskite. Kita tablete gerkite jprastu laiku. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zoloft

Nenutraukite Zoloft vartojimo, nebent taip nurod¢ padaryti gydytojas. Jis gali nurodyti kelias savaites
palaipsniui mazinti Zoloft dozg ir tik tada visiSkai nutraukti vaisto vartojima. Jei staiga nutrauksite
Zoloft vartojima, gali atsirasti Salutinis poveikis: galvos svaigimas, tirpulys, miego sutrikimas,
baimingas susijaudinimas arba nerimas, galvos skausmas, pykinimas, vémimas ir drebulys. Jei
nutraukus Zoloft vartojima atsiranda iSvardytas arba kitoks Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zoloft, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pasteb¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Dazniausias $alutinis poveikis yra pykinimas. Toks poveikis priklauso nuo dozés ir daznai, tgsiant
gydyma, iSnyksta.

Nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei pavartoj¢ vaisto pastebésite toliau iSvardyty simptomy (jie

gali biiti sunkds).

. Sunky odos i§bérima su piisliy susidarymu (daugiaforme eritema) (iSbérimas gali pasireiksti ir
burnoje bei lieZzuvyje). Tai gali biiti biiklés, vadinamos Stivenso ir DZonsono sindromu, arba
toksinés epidermio nekrolizés (TEN) pozymis. Tokiu atveju gydytojas nurodys gydyma

nutraukti.

o Alerging reakcija arba alergija (galimi simptomai yra odos iSbérimas su niezuliu, kvépavimo
sutrikimas, §voks$timas, akiy voku, veido ar lGpy patinimas).

. Baimingg susijaudinima, sumi§ima, viduriavima, kar§¢iavima, kraujo spaudimo padidéjima,

smarky prakaitavimg ir dazna Sirdies plakima. Tai yra serotonino sindromo simptomai. Retai §is
sindromas gali atsirasti tuo atveju, jei kartu su sertralinu vartojate kai kuriy kitokiy vaistuy.
Gydytojas gali nurodyti nutraukti gydyma.

o Odos ir akiy pageltima (tokio poveikio priezastis gali biiti kepeny pakenkimas).

. Depresijos simptomus ir mintis apie savizudybe.

. Pradéjus vartoti Zoloft atsiradusj nenustygima ir negaléjima ramiai sédéti ar stovéti. Atsiradus
nenustygimui, biitina kreiptis i gydytoja.
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Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pastebétas klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugg Zmonegs,
metu.

Labai daZnas Salutinis poveikis (atsiranda daugiau kaip 1 pacientui i$ 10)
Nemiga, galvos svaigimas, mieguistumas, galvos skausmas, viduriavimas, pykinimas, burnos
dzitivimas, ejakuliacijos nebuvimas, nuovargis.

Daznas Salutinis poveikis (atsiranda 1 - 10 pacienty i§ 100)

Gerklés skausmas, anoreksija, apetito padidéjimas, depresija, keistumo pojiitis, koSmariski sapnai,
nerimas, azitacija, nervingumas, lytinio potraukio susilpnéjimas, griezimas dantimis, tirpulys ir
dilgciojimas, drebulys, raumeny itempimas, skonio pojucio sutrikimas, démesio stoka, regos
sutrikimas, spengimas ausyse, Sirdies plakimas, kraujo samplidis i veida, ziovulys, pilvo skausmas,
vémimas, viduriy uzkietéjimas, skrandzio sutrikimas, dujy kaupimasis, iSbérimas, prakaitavimo
sustipréjimas, raumeny skausmas, lytinés veiklos sutrikimas, erekcijos sutrikimas, kriitinés skausmas.

NedaZnas Salutinis poveikis (atsiranda 1 - 10 pacienty i$ 1 000)

Saléio pojitis kriitinéje, nosies bégimas, haliucinacijos, neadekvatus laimés pojitis, uzuojautos
nebuvimas, nenormalus mastymas, traukuliai, nevalingi raumeny susitraukimai, koordinacijos
sutrikimas, intensyvus jud¢jimas, atminties netekimas, pojiiciy susilpnéjimas, kalbos sutrikimas,
galvos svaigimas stojantis, migrena, ausies skausmas, daznas §irdies plakimas, didelis kraujo
spaudimas, veido paraudimas, kvépavimo pasunkéjimas (galimas $vokstimas ir dusulys), kraujavimas
i$§ nosies, stemplés sutrikimai, rijimo pasunkéjimas, hemorojus, seiliy iSsiskyrimo sustipréjimas,
liezuvio sutrikimas, raugulys, akiy patinimas, purpurinés odos démes, plauky slinkimas, Salto prakaito
pylimas, odos sausumas, dilgéliné, osteoartritas, raumeny silpnumas, nugaros skausmas, raumeny
trukc¢iojimas, Slapinimasis nakti, negaléjimas pasislapinti, Slapimo kiekio padidéjimas, $lapinimosi
daznumo padid¢jimas, Slapinimosi sutrikimas, kraujavimas i§ maksties, moters lytinés veiklos
sutrikimas, negalavimas, Saltkrétis, karS¢iavimas, silpnumas, troskulys, kiino svorio sumazéjimas,
kiino svorio padidéjimas.

Retas Salutinis poveikis (atsiranda 1 - 10 pacienty i§ 10 000)

Zarnyno sutrikimai, ausy infekcija, vézys, liauky patinimas, didelis cholesterolio kiekis, maZas
cukraus kiekis kraujyje, streso ar emocijy sukelti fiziniai simptomai, priklausomybé¢ nuo vaisto,
psichikos sutrikimas, agresija, paranoja, mintys apie savizudybg, vaiks¢iojimas miegant, prieslaikiné
ejakuliacija, koma, judesiy nenormalumas, judesiy pasunkéjimas, pojuciy sustipréjimas, jutimy
sutrikimas, glaukoma, aSary iSsiskyrimo sutrikimas, démés prie§ akis, matomo vaizdo dvigubinimasis,
Sviesos sukeltas akies pazeidimas, kraujas akyje, vyzdziy i$siplétimas, Sirdies priepuolis, retas Sirdies
plakimas, Sirdies sutrikimai, ranky ir kojuy kraujotakos sutrikimas, gerklés uzburkimas, kvépavimo
padaznéjimas, kvépavimo suretéjimas, kalbos sutrikimas, zagséjimas, kraujas iSmatose, burnos
skausmas, liezuvio iSop¢jimas, danty sutrikimas, liezuvio sutrikimas, burnos iSopéjimas, kepeny
veiklos sutrikimas, odos sutrikimas su pusliy atsiradimu, iSbérimas aplink plaukus, plauko struktiiros
nenormalumas, nenormalus odos kvapas, kauly sutrikimas, §lapimo kiekio sumazgjimas, slapimo
nelaikymas, Slapinimosi pasunkéjimas, nenormalus kraujavimas i§ maksties, maksties sausme, varpos
bei apyvarpés paraudimas ir skausmingumas, i$skyros i$ lytiniy taky, erekcijos pailgéjimas, iSskyros i§
kriity, iSvarza, rando atsiradimas injekcijos vietoje, vaisto toleravimo pablogéjimas, vaiks¢iojimo
pasunkéjimas, nenormaliis laboratoriniy tyrimy rodmenys, séklos nenormalumas, suzalojimas,
procediiros, kuriy metu reikia praplésti kraujagysles.

Po sertralino pasirodymo rinkoje pastebétas §alutinis poveikis

Baltujy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas, trombocity kiekio sumazéjimas, skydliaukés hormono
kiekio sumaz¢jimas, endokrininiai sutrikimai, mazas drusky kiekis kraujyje, keisti bauginantys sapnai,
su savizudybe susijgs elgesys, raumeny judesiy sutrikimai (pvz., intensyvus judéjimas, raumeny
itempimas bei geb¢jimo vaikscioti pablogéjimas), alpulys, regos sutrikimas, kraujavimo sutrikimai
(pvz., kraujavimas iS nosies ar skrandzio arba kraujas Slapime), kasos uzdegimas, sunkus kepeny
veiklos sutrikimas, gelta, odos patinimas, odos reakcija i saulg, niezulys, sanariy skausmas, raumeny
méslungis, kriity padidéjimas, menstruacijy nereguliarumas, kojy patinimas, kraujo kresuliy
susidarymo sutrikimai, ir sunki alerginé reakcija.
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Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams

Klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvavo vaikai ir paaugliai, metu pastebétas Salutinis poveikis buvo
panasus | pasireiskianti suaugusiems Zzmonéms (Zr. anks¢iau). Dazniausias vaikams ir paaugliams
pasireiskes Salutinis poveikis buvo galvos skausmas, nemiga, viduriavimas ir pykinimas.

5.  KAIP LAIKYTI ZOLOFT

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zoloft vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Zoloft sudétis yra

- Veiklioji medziaga yra sertralinas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg sertralino
(sertralino hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra...

Zoloft iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}.
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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Valstybinés atsakingos institucijos, koordinuojamos referencinés valstybés narés, uztikrins, kad
rinkodaros teisés turétojas ivykdyty Sias salygas:

»Rinkodaros teisés turétojas sutiko:

pateikti atitinkamus neklinikinius duomenis apie toksiSkuma gyviiny jaunikliams, galima visuotingje
srityje, siekiant patvirtinti, kad §ioje srityje jokiy tolesniy duomeny nereikia;

siekiant pagristi vaiky obsesinio kompulsinio sutrikimo indikacija 6—17 mety amziaus vaikams atlikti

ilgalaikio saugumo tyrima atsizvelgiant { augimo, lytinio brendimo, pazintinio ir emocinio vystymosi
aspektus. Siame tyrime bus palyginamoji grupé, kuria sudarys vaikai, gydomi tik psichoterapija.*
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