I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks [PieSkirtais nosaukums |Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Austrija Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten
1210 Wien
Belgija PFIZER S.A. Serlain 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg
1050 Brussels
Belgija PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 lietojama Skiduma
1050 Brussels pagatavo$anai
Bulgarija PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Kipra Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko, Athens
Griekija
Cehija Pfizer s.r.o., Zoloft 50 mg 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg
150 00 Praha 5
Cehija
Danija Pfizer ApS Zoloft 25 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8 50 mg
DK-2750 Ballerup 100 mg
Danija Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
Lautrupvang 8 lietojama Skiduma
DK-2750 Ballerup pagatavosanai
Igaunija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |PieSkirtais nosaukums |Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Lielbritanija
Somija Pfizer Oy Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Tietokuja 4 100 mg
00330 Helsinki
Somija Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Tietokuja 4 lietojama Skiduma
00330 Helsinki pagatavoSanai
Francija Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg Cietas kapsulas Iekskigai lietoSanai
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PARIS 100 mg
Francija Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue lietojama Skiduma
75014 PARIS pagatavoSanai
Francija Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg Cietas kapsulas Iekskigai lietoSanai
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PARIS
Francija Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL [100 mg Cietas kapsulas Iekskigai lietoSanai
23-25 avenue du Dr Lannelongue
75014 PARIS
Francija Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue lietojama $kiduma
75014 PARIS pagatavoSanai
Vacija Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg
10785 Berlin
Vacija Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
Linkstr. 10 Losungskonzentrat lietojama Skiduma
10785 Berlin pagatavoSanai
Griekija Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
243 Messoghion Ave., 100 mg

154 51 N. Psychiko
Athens




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks |PieSkirtais nosaukums (Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Griekija
Ungarija Pfizer Kft. Zoloft 50 mg film 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
1123 Budapest tabletta
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Ungarija Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
1123 Budapest lietojama $kiduma
Alkotas u. 53. pagatavoSanai
MOM Park F Epiilet
Islande Pfizer ApS Zoloft 25 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8 50 mg
DK-2750 Ballerup 100 mg
Islande Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Lautrupvang 8 lietojama $kiduma
DK-2750 Ballerup pagatavoSanai
Irija Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
9 Riverwalk 100 mg
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irija
Italija Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 25 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
S.S. 156, Km 50 50 mg
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Italija Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 50 mg Cietas kapsulas Iekskigai lietoSanai
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija Pfizer Italia S.r.l. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 lietojama $kiduma
04010 Borgo San Michele (LT) pagatavoSanai
Italija Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
S.S. 156, Km 50 100 mg




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |PieSkirtais nosaukums |Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 50 mg Cietas kapsulas Iekskigai lietoSanai
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 lietojama Skiduma
04010 Borgo San Michele (LT) pagatavosanai
Latvija Pfizer Limited ZOLOFT 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija
Lietuva Pfizer Limited, UK, Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road,
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija
Luksemburga PFIZER S.A Serlain 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Boulevard de la Plaine, 17 1050 100 mg
Brussels
Luksemburga PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 lietojama $kiduma
1050 Brussels pagatavoSanai
Malta Pfizer Hellas A.E., Lustral 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko
Athens
Griekija
Niderlande Pfizer bv Zoloft 50 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |PieSkirtais nosaukums |Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Niderlande Pfizer bv Zoloft 20 mg/ml 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Rivium Westlaan 142 lietojama Skiduma
2909 LD Capelle a/d Ussel pagatavosanai
Norvégija Pfizer AS Zoloft 25 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
POBox 3 50 mg
1324 Lysaker 100 mg
Norvégija
Norvégija Pfizer AS Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
POBox 3 lietojama S§kiduma
1324 Lysaker pagatavosanai
Norvégija
Poljja Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija
Poljja Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Ramsgate Road lietojama Skiduma
Sandwich pagatavosanai
Kent CT13 9 NJ
Lielbritanija
Portugale Laboratorios Pfizer Lda. Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Lagoas Park 100 mg
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugale
Portugale Laboratdrios Pfizer Lda. Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Lagoas Park lietojama $kiduma
Edificio 10 pagatavosanai
2740-271 Porto Salvo
Portugale
Rumanija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks |PieSkirtais nosaukums |Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Ramsgate Road Zoloft 100 mg 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9 NJ
Lielbritanija
Rumanija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Ramsgate Road lietojama Skiduma
Sandwich pagatavoSanai
Kent CT13 9 NJ
Lielbritanija
Slovakija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija
Slovakija Pfizer Europe MA EEIG Zoloft OC 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Ramsgate Road lietojama Skiduma
Sandwich pagatavosanai
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija
Slovenija Pfizer Luxembourg SARL Zoloft 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Rond-Point du Kirchberg 51 100 mg
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg
Slovenija Pfizer Luxembourg SARL Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekskigi Iekskigai lietoSanai |20 mg/ml
Rond-Point du Kirchberg 51 lietojama Skiduma
Avenue J.F. Kennedy pagatavosSanai
L-1855 Luxembourg
Spanija Pfizer S.A. Besitran 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Avda. de Europa, 20 B 100 mg

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks |PieSkirtais nosaukums (Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ (koncentracija)
Spanija Pfizer S.A. Besitran 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Avda. de Europa, 20 B lietojama Skiduma
Parque Empresarial La Moraleja pagatavosanai
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija
Spanija Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanija
Zviedrija Pfizer AB Zoloft 25 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Vetenskapsvigen 10 50 mg
191 90 Sollentuna 100 mg
Zviedrija 25+ 50 mg
(initiation pack)
Zviedrija Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentrats iekSkigi Iekskigai lietoSanai {20 mg/ml
Vetenskapsvigen 10 lietojama skiduma
191 90 Sollentuna pagatavosanai
Zviedrija
Lielbritanija Pfizer Ltd Lustral 50 mg Apvalkotas tabletes Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Lielbritanija




II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS GROZIJUMIEM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)



ZINATNISKIE SECINAJUMI

ZOLOFT UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZAL U ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Zoloft un radniecigo nosaukumu zalu aktiva viela ir sertralins — selektivs serotonina atpakalsaistes
inhibitors (SSAI). Sertralins ir apstiprinats depresijas arsté$anai un dazas dalibvalstis §1s zales ir
apstiprinatas socialas trauksmes, panikas (ar agorafobiju vai bez tas), p€ctraumatiska stresa sindroma
(PTSS) un obsestvi kompulsivu traucgjumu (OKT) arstesanai. Dazas dalibvalstis §1s zales ir indicetas
arT obsestvi kompulsivu trauc€umu arstéSanai be€rniem un pusaudziem (6—17 gadu vecuma). Zoloft
bija icklautas CMD(h) saskana ar grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. panta 2. punktu izveidotaja
saraksta, kura ieklautas zales zalu aprakstu saskanosanai.

4.1. apakSpunkts — indikacijas: panika ar agorafobiju vai bez tas

Registracijas apliecibas Ipasnieks sniedz siku informaciju par klinisko programmu, kas atbalsta $o
indikaciju, un ietver ¢etrus daudzcentru, dubultaklus, placebo kontrolétus kliniskos pétijumus un vienu
nejausinatu terapijas partraukSanas pétijumu. Primarais iedarbiguma mainigais raditajs bija noteikts,
nemot vera vidgjo panikas I€kmju skaitu p&dgjo divu arstesanas nedelu laika. Rezultati liecinaja, ka,
nemot vera primaro efektivitates verteto raditaju, trijos no Siem p&tjjumiem pieradita statistiski
nozimiga panikas mazinasanas, salidzinot ar placebo, bet ceturtaja pétijuma tas nebija pieradits.
Nejausinatam terapijas partraukSanas petijumam pacienti tika atlasiti no Tslaicigiem ieprieks
aprakstitiem pe€tijumiem un no cita 10 ned€lu ilga petijuma. Galvenais vertetais raditajs bija to
pacientu dala, kam attistijas slimibas recidivs. Iesniegtie rezultati liecinaja, ka $1 p&tijuma terapijas
partrauksanas faze recidivs attistijas tikai seSiem pacientiem — 6 % placebo grupa un 1 % sertralina
grupa. Nelielais recidivu biezums $aja petijuma liecina, ka recidiva profilakse p&c vienu gadu ilgas
arst€Sanas var nebiit nepiecieSama, bet petijums nesniedza informaciju par recidiva profilakses
nepiecieSamibu péc akiitas arsteésanas (12 nedg€las).

CHMP secinaja, ka 1slaicigs iedarbigums ir pieradits, bet paliek Saubas, ko rada pieradijumu trikums
par preparata licto$anu recidiva profilaksei. Turklat recidiva profilakses p&tijums nesniedza
pieradijumus par nepiecieSamibu turpinat arsté$anu p&c akiitas arst€Sanas fazes (aptuveni 10—12
nedglas). Tadel tiek uzskatits, ka nav sniegti pietieckami pieradijumi, lai atbalstitu arst€Sanas ilgumu
panikas gadijuma.

Sertralina droSuma raksturojums ir pienemams, un CHMP secinaja, ka vispargjais ieteikums ir
apstiprinat indikaciju panikas arstéSanai, izmantojot §adu tekstu:

,,Sertralins ir indicéts panikas ar agorafobiju vai bez tas arstesanai.”

CHMP ievietoja $adu tekstu zalu apraksta 4.2. apakSpunkta, lai noraditu, ka terapijas turpinasanas
nepiecieSamiba ir regulari janoverte:

,, Terapijas turpindsana panikas un obsesivi kompulsivu traucéjumu gadijumd ir regulari janoverte, jo
nav pieradits, ka preparats spétu noverst recidivu o traucéjumu gadijuma.”

4.1. apakSpunkts — indikacijas: péctraumatiska stresa sindroms (PTSS)

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza informaciju no kliniskas programmas p&ctraumatiska
stresa sindroma indikacijai, kas ietver Cetrus Tslaicigus dubultaklus, placebo kontrol&tus kliniskos
pétijumus un divus ilgsto$us iedarbiguma un dro$uma pétijumus. Cetri Tslaicigi placebo kontroléti
petijumi tika veikti pacientiem ar p&ctraumatiska stresa sindromu un tiem bija pusned€lu ilgs akls
placebo ievadposms, kam sekoja 12 nedg]u ilga dubultakla arsteSana. Viena petijuma bija iesaistiti
virieSu dzimuma kara veterani, kam primarais pectraumatiska stresa sindroma c€lonis vairuma
gadijumu bija saistits ar kaujam un radija ilgstoSu p&ctraumatiska stresa sindromu. Trs citos Tslaicigos
pettjumos lielaka dala pacientu bija sievietes ar p&ctraumatiska stresa sindromu, ko izraistjusi majas
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piedzivota vardarbiba vai seksuala/fiziska trauma. Primarais efektivitates mainigais raditajs bija
kopgjais CAPS-2 (klinikas specialista izmantota p&ctraumatiska stresa sindroma novértésanas skala)
smaguma vertejums. Rezultati liecina, ka tikai divos no Cetriem petijumiem pieradits iedarbigums, bet
atlikuSo divu petijumu rezultats bija negativs. Attieciba uz sertralina efektivitates pieradisanu CHMP
uzskatija ar kara veteraniem (kas zinama ka pacientu grupa, kas ir rezistenta pret arstéSanu) veikta
pétijuma rezultatus par izskaidrotiem, bet negativas iectekmes iemeslu otraja p&étijuma par
neizskaidrotu, lai gan tas, iespgjams, saistits ar negaiditi labo placebo ietekmi. CHMP uzskatija, ka
sertralina ietekme p€ctraumatiska stresa sindroma gadijuma vismaz dal&ji ir saistita ar ta ietekmi uz
depresiju (Hamiltona depresijas skala). TieSa ietekme uz péctraumatisko stresa sindromu, kontrolgjot
ietekmi uz depresiju, netika pieradita. Skiet, ka ietekme, kas novérota Tslaicigos p&tijumos, ir
konstateta tikai sievietem, bet virieSiem ietekmi nevar pieradit, un CHMP uzskatija, ka tas ir saistits ar
sakotn&jo mainigo raditaju atSkiribu starp virieSiem un sievietém. Cits jautajums, kas rada bazas, ir
ietekme uz depresiju un hroniskuma ietekme, jo tika izmeklgtas tikai apakSgrupas, kam hroniskums
bija definéts ka < 5 gadi vai > 5 gadi, bet saskana ar DSM krit€rijiem p&ctraumatiska stresa sindroms
uzskatams par hronisku, ja tas ilgst vairak par trim ménesiem. Tadgl vél aizvien nav skaidrs, vai
iedarbiguma rezultatus var ekstrapol&t uz pacientiem, kam sindroms sacies nesen, uz pacientiem ar
aklitu pectraumatiska stresa sindromu (< 3 menesi) un uz pacientiem ar hronisku p&ctraumatiska stresa
sindromu (> 3 ménesi).

Attieciba uz droSumu blakusparadibu sastopamiba p&ctraumatiska stresa sindroma gadijuma ir
diapazona, kads noverots citam indikacijam veiktajos petijumos, un biitiskas nevelamas
blakusparadibas neuzskatija par saistitam ar pétijuma zalém. Bija viens pa$navibas méginajums un
viens sertralina pardozgSanas gadijums, bet naves gadijumus petijumos nekonstat&ja. CHMP piekrita,
ka kopuma sertralina drosiba p&ctraumatiska stresa sindroma arsteésana ir lidziga ka smagas depresijas
gadijuma, un ta nerada jaunas problémas.

Bazas rada viennozimiga iedarbiguma trilkums un nezinams vajas atbildes reakcijas iemesls petijuma
ar negativu rezultatu. Depresivo simptomu mijiedarbiba un to ietekme uz p&ctraumatiska stresa
sindromu aizvien rada Saubas, jo ta nebija pietickami kontrol&ta. Ta¢u CHMP uzskatija, ka divi
pozitivi petijumi lauj izdarit secindjumus par iedarbigumu, un apstiprinaja $adu indikaciju:

,,Sertralins ir indicéts pectraumatiska stresa sindroma (PTSS) arstésanai,”
ja 5.1. apakSpunkta tiek ievietots §ads teksts par pectraumatiska stresa sindromu:

,, Kombinetie dati, kas iegiiti trijos péctraumatiska stresa sindroma pétijumos visparéja populacija,
liecina par vajaku atbildes reakciju virieSiem salidzinajuma ar sievietém. Divos visparéjas populacijas
petijumos ar pozitivu iznakumu atbildes reakcijas biezums ar sertralinu arstétiem virieSiem un
sievietém salidzinajuma ar placebo bija lidzigs (sievietem: 57,2 % salidzinajuma ar 34,5 %, virieSiem:
53,9 % salidzinajuma ar 38,2 %). Viriesu un sieviesu skaits apkopotos visparéjas populacijas
petijumos bija attiecigi 184 un 430, un tade] rezultati sievietem ir ticamaki, bet viriesiem bija citadi
sakotnéjie mainigie parametri (izteiktaka vielu Jaunpratiga lietoSana, ilgaka sindroma norise, traumas
avots u.c.), kas tiek saistits ar mazaku iedarbibu.”

4.1. apakSpunkts — indikacijas: sociala trauksme

Socialas trauksmes indikacijas klmiska programma ietvera divus 1slaicigus dubultaklus, nejausinatus,
placebo kontrolgtus kliniskos p&tijumus un divus ilgstosus iedarbiguma un drosibas petijumus. Divus
1slaicigos placebo kontrol&tos p&tijumus veica pacientiem ar socialu trauksmi. Primarie iedarbiguma
mainigie raditaji dazados petijumos bija Liebowitz socialas trauksmes simptomu skala (LSTS) un
Duke Tsa socialas trauksmes skala (ISTS). Iesniegtie rezultati liecindja, ka primara iznakuma mainiga
raditaja uzlabosanas bija statistiski nozimigi lielaka sertralina neka placebo grupa. Iesniegtie rezultati
arT liecina, ka recidivu bieZzums sertralina/sertralina grupa ir nozimigi mazaks neka sertralina/placebo
un placebo/placebo grupas. Pozitivie rezultati, kas iegiiti divos petijumos attieciba uz vidgjo socialas
trauksmes skalas vert€juma uzlaboSanos un attieciba uz slimniekiem ar atbildes reakciju, ir pietieckami
drosi, lai apliecinatu Tstermina iedarbigumu. Ilgstosa iedarbiguma un recidiva profilakses pieradijumu
novertgjums liecina, ka petijumi netika veikti, stingri ievérojot vadlinijas, un ilgstoss (24 nedglas ilgs)
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pétijums neliecina par ilgstoSas arsté€Sanas iedarbigumu, bet ietver terapijas grupas ar ieprieks€ju zalu
iedarbibu, kas varétu biit ietekmgjusas rezultatu interpretéSanu. Kopuma, apvienojot abu pétijumu
rezultatus, tie liecina par ietekmes saglabasanos ilgtermina.

Attieciba uz droSumu visu blakusparadibu sastopamiba atbilst diapazonam, kads novérots, lictojot
sertralinu smagas depresijas gadijuma, un pécregistracijas pieredze neliecina par nevélamam
blakusparadibam, kam biitu japievers 1pasa uzmaniba vai kas raditu bazas, lietojot preparatu sai
indikacijai. Tadel kopuma sertralina p&tijumu rezultati apliecina islaicigu un ilgstoSu iedarbigumu un,
ta ka, salidzinot ar zinamo sertralina droS§uma raksturojumu depresijas arstéSana, negaiditas drosuma
problémas neradas, CHMP uzskata, ka ieguvuma/riska attieciba socialas trauksmes indikacijai ir
pozitiva un apstipringja $adu indikaciju:

’

,,Sertralins ir indicets socialas trauksmes arstésanai.’

4.1. apakSpunkts — indikacijas: obsesivi kompulsivi traucéjumi (OKT) (pieaugusajiem)

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza klinisko programmu obsesivi kompulsivu trauc&jumu
indikacijai, kas ietver piecus slaicigus dubultaklus, placebo kontrol&tus kliniskos pétijumus; vienu
islaicigu dubultaklu ar placebo nekontrol&tu p&tijumu ar aktivu salidzinasanas Iidzekli un divus
ilgstoSus iedarbiguma un drosibas petijumus. Visos petijumos bija iek]auti pacienti ar obsesivi
kompulsiviem traucgjumiem (OKT) atbilsto$i DSM-III vai III-R. Istermina p&tijumu rezultati liecina,
ka trijos no pieciem placebo kontrol&tiem p&tijumiem tika iegiti statistiski nozimigi rezultati un ka Sos
rezultatus apstiprina analize pacientiem ar atbildes reakciju, kas liecina par lielaku pacientu ar atbildes
reakciju dalu aktivajas grupas, salidzinot ar placebo. Divu citu petijumu rezultati bija negativi. CHMP
uzskatija, ka kopuma $ajos p&tijumos ir pieradits m&rens islaicigs iedarbigums. Ieprieks€jos
pieteikumos registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza datus no placebo kontroléta terapijas
partrauksanas pétijuma (recidiva profilakses petijuma), kura pacientus ar atbildes reakciju pret vienu
gadu ilgu atklatu arst€Sanu nejausinaja arst€Sanai ar sertralinu vai placebo 28 nedg€las, un $a p&tijjuma
rezultati tika izskatiti. CHMP uzskatija, ka otra recidiva definicija, kas izmantota $aja petijjuma,
balstoties tikai uz p&tnieku vert§jumu, nevis objektiviem obsesivi kompulsivu traucgjumu raditajiem,
nevar tikt uzskatita par pienemamu recidiva definiciju, jo ta nav objektiva un nav balstita uz
traucgjumiem specifiskiem simptomiem. Tadel CHMP uzskatija, ka ilgstosa efektivitate (iedarbibas
saglabasanas) nav pieradita.

CHMP uzskatija, ka sertralinam piemit vidgji izteikta Tslaiciga iedarbiba un ka droSums Skiet
pienemams. Tacu saglabajas Saubas, ko rada pieradijumu trilkums par recidiva novérSanu. Divi
ilgstoSie petijumi nebija planoti recidiva profilakses noveérteSanai, un nozimigi rezultati, kas tika
iegiiti, bija attiecinami uz subjektivi definétu recidivu, kas nav pienemami. Tade] CHMP uzskata,
ka nav sniegti pietickami pieradijumu, lai atbalstitu arstéSanas ilgumu obsesivi kompulsivu
trauc€jumu gadijuma. leteikums, kas veidots, pamatojoties uz pieradijumiem par iedarbigumu un
droSumu, ir apstiprinat $adu indikaciju obsestvi kompulsivu traucgjumu arsteésanai:

’

,,Sertralins ir indicéts obsesivi kompulsivu traucéjumu arstesanai (OKT) pieaugusajiem,’

ja zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ilgstoSa iedarbiguma rezultatu trilkums, kas liecina par
nepiecieSamibu veikt regularu terapijas turpinas$anas novertgjumu, tiek atspogulots $adi:

., 1a ka nav pieradits, ka zales spétu novérst recidivu So traucéjumu gadijumd, ir regulari janovérté
terapijas turpinasana panikas un obsesivi kompulsivu traucéjumu gadijuma.”

4.1. apakSpunkts — indikacijas: obsesivi kompulsivi traucéjumi (bérniem)

Tika iesniegts tikai viens pétijums lietoSanas atbalstam b&rniem — 12 ned€]u ilgs, nejausinats,
dubultakls petfjums ar sertralina un placebo grupu. Petijuma bija ieklauti 6-17 gadus veci b&rni un
pusaudzi. Divi ieprieks veiktie papildu atklatie papildpetijumi (kas netika iesniegti §1s dokumentacijas
konteksta) liecinaja par nopietnam blakusparadibam, no kuram dazas, iesp&jams, bija ar pétamam
zalem, ietverot smagas agresijas reakcijas, nervozitati un paranoidas reakcijas, divus smagus grand
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mal 1ekmju gadijumus, izteiktakas domas par pasnavibu un slepkavnieciskas ticksmes. Turklat
attieciba uz droSumu netika iesniegti dati par endokriniem raditajiem, ietekmi uz izzinas sp&ju un
citiem nobrieSanas parametriem. ledarbigums un droSums netika pétiti attieciba uz droSumu
ilgtermina, ietekmi uz endokriniem raditajiem ilgtermina, uz seksualo, kognitivo un emocionalo
attistibu un uz citiem nobrieSanas raditajiem. CHMP uzskatija, ka pieradijumu trilkums par atskiribu
starp bérniem un pieaugusajiem nav pietickams, lai apgalvotu, ka traucgjumi abas grupas ir identiski.
Obsesivi kompulsiviem traucgjumiem, kas sakas berniba, ir nozimiga Iidziba ar traucgjumiem
picaugusa vecuma, bet ir arT nozimigas atSkiribas. Iesniegtais dubultaklais 12 ned€lu ilgais p&tijums
187 bérniem (617 gadus veciem) apliecina sertralina efektivitati, bet netika giits pamatojums bérniem
lietojamai devai, un So rezultatu kliniska nozime nav noteikta. CHMP uzskatija, ka atklati petijumi nav
pieméeroti, lai pieraditu ilgstoSu iedarbigumu normativiem merkiem, un ka ar vienu petijumu nepietiek,
lai atbalstitu indikaciju bérniem.

CHMP uzskatija, ka, ta ka netika lietots placebo, ir griiti vertet noverotas blakusparadibas perspektiva.
Attieciba uz devu nav iemesla uzskatit, ka bérniem un pusaudziem biis novérojama sakariba starp
devu un atbildes reakciju un turpmak picaugusa vecuma ta izzustu, un CHMP uzskatija, ka nav
pieradijumu, lai atbalstitu minimalo efektivo devu b&miem un pusaudziem. Lai iesniegtu pieradijumus
droSumam ilgtermina, registracijas apliecibas IpaSnieks ierosinaja uzlabot pasreiz&jo datu apkopoSanas
riku (Data Capture Aid; DCA) un uzraudzit visas blakusparadibas, par kuram zinots bérniem (Iidz 18
gadu vecumam) farmakovigilances drosibas datu bazg un sikak apliikot Sajos gadijumos interesgjosas
blakusparadibas. CHMP secindja, ka droSums b&rniem un pusaudziem nav pietickami pieradita un ka
nepiecieSama turpmaka dro$uma izp&te b&rniem.

Tadel registracijas apliecibas TpaSnieks apnémas veikt ilgstosu droSuma pétijumu, vertéjot augsanas,
seksualas nobrieSanas, kognitivas un emocionalas attistibas aspektus, un iesniedza pétijuma
kopsavilkumu novértéSanai CHMP. CHMP piekrita vispar&jiem ierosinata pétfjuma aspektiem, bet
ludza ieklaut kontroles grupu, kas ietver, pieméram, ar SSAI nearstetus pacientus vai pacientus, kas
arstéti tikai ar psihoterapiju. Registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedza parskatitu pétijuma
kopsavilkumu, icklaujot kontroles grupu ar sertralinu nelietojuSiem pacientiem, un p&c kopsavilkuma
novertéSanas pétijuma ierosindjums tika atbalstits. CHMP uzskatija, ka, nemot v&ra ieprieksgjo
zinatnisko apsprieSanu komiteja un parskatito pétijuma kopsavilkumu, ko iesniedza registracijas
apliecibas 1pasnieks, ari obsesivi kompulsivu traucgjumu indikacija bérniem tiek uzskatita par
pienemamu un tadgl akcept&ja $adu indikaciju:

,,Sertralins ir indicéts obsesivi kompulsivu traucéjumu (OKT) arstesanai pieaugusajiem un 6—17
gadus veciem bérniem.”

ar nosacijumu, ka zalu apraksta 5.1. apakSpunkta tiek ievietots $ads teksts:

“Datu par iedarbigumu ilgtermina Sai bérnu grupai nav, tomér ir veikti kliniskie petijumi, lietojot
lidzekli lidz 64 nedeélam ilgi, un drosibas raksturojums ir tads pats ka pieaugusajiem. Informacija par
bérniem lidz sesu gadu vecumam nav pieejama.”

Nemot véra, ka registracijas apliecibas Ipasnieks ir apnémies veikt $adu pienakumu:

., Registracijas apliecibas ipaSnieks ir apnémies veikt ilgstosu drouma petijumu, vértéjot augsanas,
seksualdas nobriesanas, kognitivas un emocionalas attistibas aspektus, lai atbalstitu obsesivu
kompulsivu traucéjumu indikaciju 6—17 gadus veciem berniem. Sis pétijums ietver salidzinoso grupu,

kura iekjauti tikai ar psihoterapiju arstéti berni.”

4.1. apakSpunkts — indikacijas: depresija

Lai atbalstitu smagas depresijas indikaciju, papildus vienam nejausinatam terapijas partraukSanas
petijumam un vairakiem citiem ilgstoSiem petijjumiem kopuma tika veikti 13 Tslaicigi nejausinati
kliniskie pétijumi. So pétijumu rezultati liecina par pozitivu ieguvuma/riska attiecibu smagas
depresijas gadijuma. Pieradijumi, kas atbalsta smagas depresijas indikaciju, tika uzskatiti par
pienemamiem, un CHMP lielako véribu veltija papildu indikaciju atbalstoSo pieradijumu vertesanai:
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Lietverot depresiju, ko pavada trauksmes simptomi, pacientiem ar maniju anamnézé vai bez tas.’
Veicot $aja dokumentacija iecklauto pétijumu parskatiSanu, konstatgja, ka ir divi pétijumi, kuros
ieklauti pacienti ar bipolariem traucgumiem, un viens, kura ieklauti depresijas slimnieki ar trauksmes
simptomiem. CHMP uzskatija, ka So tris petijumu rezultati neatbalsta §ada teksta pievienoSanu smagas
depresijas epizodes indikacijai: ,,ieklaujot depresiju, ko pavada trauksmes simptomi, pacientiem ar
maniju anamnézeé vai bez tas.” Dati, kas iesniegti, lai atbalstitu papildu indikaciju trauksmes
arst€Sanai, ko ierosindjis registracijas apliecibas ipaSnieks, ietvéra dazadus pétijumus, kuros pieradits,
ka sertralina grupas pastavigi bija lielaks Ham-D faktora samazinajums trauksmei un somatizacijai
neka placebo grupa. CHMP uzskatija, ka ta ka trauksme ir neatnemama depresijas sastavdala,
Hamiltona trauksmes vert€§juma samazinaSanos nevar uzskatit par atsevisku, jo pastav iespgjama
mijiedarbiba ar depresijas mazinasanos. letekmi uz trauksmi uzskata par antidepresivas iedarbibas
dalu un tadé] indikaciju nevar apstiprinat. Turklat registracijas apliecibas ipas$nieka uzradita trauksmes
mazinasanas nebit nav iespaidiga un nozimiga. Indikaciju recidiva un slimibas atkartoSanas
profilaksei registracijas apliecibas ipasnieks sakotngji nepieprasija, bet ierosindja laika, kad CHMP
veica novertesanu. Nemot véra, ka smagu depresiju uzskata par hronisku vai hroniski recidivéjosu
stavokli, kad arstéSanas mérkis ir epizodes simptomu mazinasana un, iespgjams, tas dabigas gaitas
partrauksana, CHMP uzskatija par nevajadzigu apstiprinat to ka atsevisku indikaciju. Recidiva
pétijums ir pirmais recidiva profilakses pétijums ar depresijas slimniekiem, kam bijuSas vismaz tris
dokument&tas smagas depresijas epizodes pe&dgjo Cetru gadu laika. Planojums ir lielakoties adekvats,
bet, ta ka $is petijums ir veikts pacientiem ar recidiv&josu depresiju, zalu apraksta 5.1. apakSpunkta
jaieklauj teksts, kura mingts pacientu grupu raksturojums un ieprieksgjas epizodes. CHMP apstiprinaja
§adu saskanotu tekstu:

,,Sertralins ir indicéts smagu depresijas epizozu arstéeSanai, un smagas depresijas recidivu
s

profilaksei”.

4.2. apakSpunkts - devas un lieto§anas veids

Saskana ar registracijas apliecibas TpaSnieka sniegto informaciju atSkiribas $aja apakSpunkta ir saistitas
ar registréto zalu formu atskiribam. Registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza datus no vairakiem
petijumiem, lai atbalstitu ierosinato saskanoto tekstu §im apaksSpunktam. Kopuma CHMP uzskatija
registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinato tekstu par pienemamu. Attieciba uz devam bérniem ar
obsesivi kompulsiviem trauc€jumiem CHMP lidza ieklaut 4.4. apakSpunkta bridinajumu un
apstiprinaja $adu tekstu:

wJa atbildes reakcija ir mazaka par vélamo, turpmak devas var palielinat pa 50 mg daZu nedelu
laika péc nepiecieSamibas. Maksimala deva ir 200 mg diena. Tomer, palielinot devu virs 50 mg,
janem véra kopuma mazaka kermena masa berniem salidzinajumda ar pieaugusSajiem. Devu nedrikst
mainit bieZak ka reizi nedela.”

Attieciba uz sertralina lietoSanu aknu mazspé&jas un nieru mazspgjas gadijuma CHMP apstiprindja
registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegto tekstu informacijas saskano$anai.

4.3. apakSpunkts - kontrindikacijas

Kopuma CHMP apstiprinaja registracijas apliecibas ipasnieka ierosinato saskanoto tekstu. Attieciba uz
pimozidu CHMP piekrita registracijas apliecibas ipasnieka ierosinajumam: ,,Vienlaikus pimozida
lietosana ir kontrindicéta (skat. 4.5. apakspunktu), ” un attieciba uz aknu darbibas trauc€jumiem
CHMP uzskatija, ka pacientiem ar nozimigiem aknu darbibas traucgjumiem sertralins nav stingri
kontrindicets un ka atbilstosi bridinajumi par ieteicamo sertralina lietoSanu pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem ir sniegti ierosinata saskanota zalu apraksta 4.2. un 4.4. apakSpunkta. Abos
apakSpunktos noradits, ka icteicams ieveérot piesardzibu un pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem
jalieto mazakas devas vai parastas devas, bet retak.

Turklat registracijas apliecibas ipaSnieks ierosindja saskanot tekstu 4.4., 4.5., 4.6.,4.7., 4.8. un

4.9. apak$punktam, ka ari 5.1., 5.2. un 5.3. apak$punktam. CHMP kopuma apstiprinaja registracijas
apliecibas Tpasnieka ierosinatos tekstus, ievieSot dazus nelielus labojumus. Tika izteiktas piebildes ar
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par citiem zalu apraksta apakSpunktiem un atbilsto$i parskatiti visi apakSpunkti, mark&uma un
lietoSanas instrukcijas teksts.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
IZMAINAM

Taka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, markéjuma un lietoSanas instrukcijas
saskanosana,

- registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&juma tekstu un lietoSanas
instrukciju vertgja, nemot vera iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu komiteja,

- registracijas apliecibas TpaSnieks ir apnémies ,,veikt ilgstosu drosuma pétijumu, vertejot augsanas,
seksualas nobriesanas, kognitivas un emocionalas attistibas aspektus, lai atbalstitu obsesivu
kompulsivu traucéjumu indikaciju 617 gadus veciem bérniem. Sis pétijums ietver salidzinoso grupu,
kura iekjauti bérni, kam tiek veikta tikai psihoterapija, ka ar1 ,,iesniegt atbilstosus nekliniskos datus
par toksicitati dzivnieku mazufiem, kas pieejama publiskaja telpa, lai pamatotu, kade] par so
Jautajumu nav jaiegust papildu dati,”

CHMP ieteica CHMP ieteica grozit Zoloft un radniecigu nosaukumu zalu registracijas apliecibas. Zalu
apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir III pielikuma (skat. I pielikumu).
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HI.PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 100 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg cietas kapsulas

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg cietas kapsulas

—

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Sertralins indicéts:

Depresijas epizozu arstésanai. Depresijas epizozu recidiva noveérsanai.

Panikas ar agorafobiju vai bez tas arst€sanai.

Obsestvi kompulsivo traucgjumu (OKT) arst€Sanai pieaugusajiem un 6-17 gadus vecu pediatrisko
pacientu arstésanai.

Socialas fobijas arstésanai.

Posttraumatiska stresa sindroma arstésanai (PTSS).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Sertralinu lieto vienu reizi diena, no rita vai vakara.
Sertralina tabletes var ienemt gan €Sanas laika, gan starp &dienreizém.
Sertralina kapsulas jaienem &sanas laika.

Devas terapiju uzsakot

Depresija un OKT
Sertralina sakuma deva ir 50 mg diena.
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Panikas sindroms, PTSS un sociala fobija

Terapiju sak ar 25 mg diena. P&c vienas ned€las devu palielina Iidz 50 mg vienu reizi diena. Novérots,
ka $ads devu rezZims samazina terapijas sakuma sastopamas blakusparadibas, kas raksturigas panikas
sindromam.

Devas pielagosana

Depresija, OKT, panikas sindroms, sociala fobija un PTSS

Pacientiem, kas nereagé uz 50 mg devu, pozitivu efektu var dot devas palielinasana. Starp devas
palielina$anas reiz€m ar soli 50 mg jabiit vismaz 1 ned€lu garam intervalam; devu var palielinat [idz
maksimalai devai 200 mg diena. Ta ka sertralina eliminacijas pusperiods ir 24 stundas, ta devu
nedrikst mainit biezak ka reizi nedéla.

Arstnieciska efekta pirmas pazimes paradas 7 dienu laika. Tacu, lai spriestu par pacienta reakciju uz
zalém, parasti vajadzigs ilgaks novéroSanas periods, seviski OKT gadijuma.

Uzturosa deva

Ilgstosam arstéSanas periodam jaizvélas vismazaka iedarbiga deva, ko turpmak pielago atkariba no
terapeitiska efekta.

Depresija

Pielaujama ar ilgstoSa terapija, lai nepielautu depresijas epizozu (DE) recidivu. Vairuma gadijumu
devas atkartotu DE novérsanai ir tadas pasas, ka uzliesmojuma arsteésanai. Depresijas simptomu
arst€Sana jaturpina pietickami ilgu laiku, vismaz 6 méneSus, lai biitu parlieciba par simptomu
izzusanu.

Panikas sindroms un OKT
Regulari jaizverte terapijas turpinasanas nepiecieSamiba Sadiem pacientiem, jo nav noveérota recidiva

noverSanas Tpasiba $o traucgjumu arstesana.

Pediatriskiem pacientiem

Berniem un pusaudziem ar obsesivi kompulsiviem traucejumiem

13—-17 gadus veciem pusaudziem: sakuma deva ir 50 mg vienu reizi diena.

6—12 gadus veciem b&rniem: sakuma deva ir 25 mg vienu reizi diena. P&c 1 nedg€las devu var palielinat
lidz 50 mg diena.

Ja efekta nav, devu var pakapeniski palielinat [idz vajadzigai devai par 50 mg vairaku nedélu laika.
Maksimala deva ir 200 mg diena. Tomér, palielinot devu virs 50 mg, janem véra, ka berniem ir
mazaks kermena svars neka pieaugusajiem. Intervals starp devas mainam nedrikst biit mazaks par
vienu nedelu.

Nav pieradita efektivitate pediatriskiem pacientiem ar depresijas epizodem.
Nav pieejami dati par b&rniem, jaunakiem par 6 gadu vecumu (skatit apakspunktu 4.4).

Gados vecdkiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana javeic uzmanigi, jo var biit palielinats hiponatriémijas
risks (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu mazspéja

Pacientiem ar aknu slimibu sertralins lietojams piesardzigi. Pacientiem ar aknu bojajumu jaizvelas
mazakas devas vai devas jaienem retak (skatit apakSpunktu 4.4). Ta ka nav pieejami dati par sertralina
lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem, $adiem pacientiem sertralinu nenoziméet (skatit
apakspunktu 4.4).

20



Nieru mazspéja
Pacientiem ar nieru mazsp&ju devas pielagos$ana nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 4.4).

Atcelsanas simptomi, partraucot sertralina lietosanu

Jaizvairas no peksnas sertralina lieto$anas partrauksanas. Izbeidzot arstéSanu ar sertralinu,
pakapeniski, vienas vai divu ned€]u laika samazina devu, lai mazinatu atcel$anas reakciju risku (skatit
apakSpunktus 4.4 un 4.8). Ja pec devas samazinasanas vai arst€Sanas izbeigSanas rodas nepanesami
simptomi, jaapsver iesp&ja atgriezties pie ieprick$gjas devas lietoSanas. Vélak arsts var turpinat devas
samazinasanu, tacu daudz pakapeniskak.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

LietoSana lidztekus neatgriezeniskiem monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) ir kontrindicéta
iesp&jama serotonina sindroma riska d€]. Serotonina sindroms ietver sekojosus simptomus —
uzbudinajums, trice un hipertermija. Sertralinu nedrikst nozimét atrak ka 14 dienas p&c terapijas ar
neatgriezeniskiem MAOI partraukSanas. Sertralina lietoSana japartrauc vismaz 7 dienas pirms terapijas
ar neatgriezeniskiem MAOI uzsaksanas (skatit apakSpunktu 4.5).

LietoSana vienlaikus ar pimozidu ir kontrindic&ta (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pareja no terapijas ar selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI),
antidepresantiem vai antiobsesiviem lidzekliem

Par optimalo laiku parejai no SSAIL antidepresantiem vai antiobsesiviem lidzekliem uz sertralinu ir
maz kontrol&tu pétijumu. So zalu nomaina javeic piesardzigi un pardomati, seviski tad, ja pacients
sanémis ilgstosas iedarbibas medikamentu, piem&ram, fluoksetmu.

Citi serotoninergiskie lidzekli, ka triptofans, fenfluramins un 5-HT antagonisti

Sertralinu nozimé&jot kopa ar zalém, kas pastiprina serotoninergisko neironalo parvadi, ka triptofanu,
fenfluraminu, 5-HT agonistiem vai arstniecibas auga asinszales (Hypericum perforatum) preparatiem,
jaievero piesardziba, un, ja vien iesp&jams, no $adas kombinacijas jaizvairas, jo pastav
farmakodinamiskas mijiedarbibas risks.

Manijas/ hipomanijas izraisisana

Zinots par manijas/ hipomanijas simptomiem neliclam skaitam pacientu, kuri arstéti ar pieejamiem
antidepresantiem un antiobsesiviem lidzekliem, tostarp sertralinu. Tade] pacientiem ar
maniju/hipomaniju anamnéze sertralins nozim&jams ar piesardzibu. NepiecieSama cieSa arsta
uzraudziba. Sertralina terapija japartrauc gadijuma, ja pacientam paradas manijas epizode.

Sizofrénija
Var pastiprinaties psihotiskie simptomi Sizofrénijas pacientiem.

Krampyji

Terapijas ar sertralmu laika var paradities krampji. Tadg] sertralinu nevajadz&tu nozimet pacientiem ar
nestabilu epilepsiju, bet pacienti ar kontrol&tu epilepsiju riipigi jauzrauga. Krampju gadijuma
jebkuram pacientam japartrauc sertralina lietoSana.

Pasnaviba, pasnavibas domas, pasnavibas meginajumi vai kliniska stavokja pasliktinasanas
Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitéjuma un pasnavibas risku (ar pasnavibu
saistitiem atgadijumiem). Sads risks turpina pastavét lidz bridim, kamér neiestajas neap$aubama
remisija. Ta ka arst€Sanas pirmajas nedelas vai vel ilgak uzlabosanas vél neiestajas, verigi jaseko
pacientu stavoklim, kameér tas ievérojami uzlabojas. Kliniska prakse liecina, ka pasnavibas risks
remisijas sakumposma var pieaugt.
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Arf citi psihiskie trauc€jumi, kuru dél parakstits sertralins, var saistities ar paaugstinatu pasnavibas
atgadijumu risku. Turklat Sie stavokli var kombingties ar depresiviem garastavokla traucgjumiem.
Tadg], arstgjot pacientus ar citiem psihiskiem traucg€jumiem, jaievero tada pati piesardziba ka
depresivo garastavokla trauc&jumu gadijuma.

Pacientiem, kam anamngze bijusi ar pasnavibu saistiti atgadijumi, un pacientiem, kam pirms terapijas
sakuma ir ievérojami izteiktas domas par pasnavibu, pastav lielaks risks rasties pasnavibas domam un
mégindjumiem izdarit pa$navibu, un vini arstéSanas gaita rapigi janovéro. Placebo kontrolétos
antidepresantu klmiskos p&tijumos pieaugusiem ar psihiskiem trauc€jumiem iegiito datu metaanalize
paradija, ka pacientiem, kas ir jaunaki par 25 gadiem, arst€Sanas ar antidepresantiem saistas ar
paaugstinatu suicidalas uzvedibas risku, ja salidzina ar placebo.

Pacienti, it Tpasi augsta riska pacienti, medikamentozas terapijas gaita ciesi jauzrauga, seviski terapijas
sakuma un péc devas mainas. Pacientiem (un pacientu apriipétajiem) janorada, ka ir svarigi sekot, vai
nerodas kliniska stavok]a pasliktinasanas, suicidala uzvediba vai pasnavibas domas un divaina
uzvediba, un, ja $adi simptomi paradas, nekavgjoties jameklé medictiska palidziba.

Lietosana bérniem un pusaudziem, kas jaundki par 18 gadu vecumu

Sertralinu nevajadzetu lietot, arstgjot bernus un pusaudzus, kas ir jaunaki par 18 gadiem, iznemot 6-17
gadus vecus pacientus ar obsesivi kompulsiviem trauc€jumiem. Uzvedibas pazimes, kas liecina par
tieksmi uz paS$navibu (pa$navibas méginajumus un domas par pasnavibu), ka ari naidigumu
(galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu un dusmas) kliniskajos p&tijumos biezak novéroja
b&rniem un pusaudziem, kas tika arsteti ar antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kuri san&ma placebo.
Ja, nemot véra klinisko nepiecieSamibu, tomér tiek pienemts lémums sakt $o arstéSanu, pacients ir
ripigi jauzrauga, lai savlaicigi konstatétu uzvedibas pazimes, kas liecina par tiecksmi uz pasnavibu.
Bez tam trukst datu par zalu ilgstosas lietoSanas nekaitigumu b&rniem un pusaudziem, tostarp ietekmi
uz augsSanu, nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu. Ilgstosi arst&jot bernus un pusaudzus arstiem
ripigi janoveéro So sist€ému stavoklis.

Asinosanas/ hemoragija

Sanemti zinojumi par gadijumiem, kad SSAI izraisijusi tadas adas asinoSanas, ka ekhimozes un
purpuru, un ari cita veida asinoSanas ka asinoSana kunga-zarnu trakta vai ginekologiska asinoSana.
Tam japievers uzmaniba, ja pacients lieto SSAI, it Tpasi vienlaikus ar lidzekliem, kas ietekmé
trombocttu funkciju (tadi, pieméram, ir atipiskie antipsihotiskie Iidzekli un fenotiazini, lielaka dala
triciklisko antidepresantu, acetilsalicilskabe un nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NSPIL)), ka arf tad,
ja pacientam anamn&zg bijusas asinoSanas (skatit apakspunktu 4.5).

Hiponatriemija

Terapija ar SSAI vai SNALI, tostarp sertralinu, var izraisit hiponatri€miju. Daudzos gadijumos
hiponatriemijas pamata ir antidiuretiska hormona nepietiekamas sekrécijas sindroms (ADHNS). Zinots
par gadijumiem, kad natrija Iimenis seruma bijis mazaks par 110 mmol/l. Lielaks hiponatriémijas
risks, arstgjoties ar SSAI vai SNAL ir gados vecakiem cilveékiem. Lielaks risks ir arT pacientiem, kas
lieto diuretiskos Iidzeklus vai zaudg€ skidrumu cita iemesla del (skatit ,,Lietosana cilvékiem gados”).
Pacientiem ar hiponatri€émijas simptomiem jalemj par sertralina terapijas partraukSanu un javeic
atbilstosi mediciniskie pasakumi stavokla korekcijai. Hiponatriémijas pazimes un simptomi ir galvas
sapes, nespeja koncentréties, atminas pasliktinasanas, apjukums, vajums un nestabilitate, tad€] var bt
kritieni. Ar smagakas pakapes un/vai akiitu hiponatrémiju saistas halucinacijas, gibonis, krampji,
koma, elpoSanas apstasanas un nave.

Atcelsanas simptomi péc sertralina terapijas partrauksanas

AtcelS8anas simptomi, partraucot terapiju, rodas biezi, seviski tad, ja to dara peksni (skatit apakSpunktu
4.8). Kliniskos pétfjumos atcelSanas reakcijas noverotas 23% sertralina terapiju partraukusiem
pacientiem un tikai 12% pacientiem, kas turpinaja lietot sertralinu.

AtcelSanas simptomu risks atkarigs no vairakiem faktoriem, to skaita no terapijas ilguma, devas
lieluma un devas samazinasanas straujuma. Visbiezak zinotas reakcijas ir galvas reiboni, juSanas
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trauc€jumi (ieskaitot paresté€ziju), miega traucgjumi (ieskaitot bezmiegu un murgainus sapnus),
uzbudinajums vai trauksme, slikta dii§a un/vai vemsana, trice un galvas sapes. Parasti §ie simptomi ir
viegli vai mereni izteikti, tom&r daziem pacientiem tie var biit intensivi. Pa lielakai dalai tie izpauzas
pirmajas paris dienas p&c terapijas partrauksanas, tomer atseviskos gadijumos $adi simptomi noveroti
pacientiem, kas nejausi izlaidusi zalu devu. Visbiezak simptomi pariet pasi, parasti 2 ned¢]u laika, lai
gan daZiem pacientiem var pieturéties ilgaku laiku (2—3 ménesus vai ilgak). STiemesla dé| sertralina
deva, beidzot terapiju, jasamazina pakapeniski vairaku nedélu vai pat ménesu laika, sekojot pacienta
reakcijai (skatit apakSpunktu 4.2).

Akatizija/ psihomotorisks nemiers

Sertralina lietoSana dazkart bijusi saistita ar akatizijas attistibu, kurai raksturigs subjektivi nepatikams
vai mokoss nemiers un nepiecieSamiba kusteties, parasti ar nesp&ju mierigi noseédet vai nostavet.
Visbiezak ta paradas terapijas pirmajas nedglas. Ja radusies $adi simptomi, devas palielinasana
ieverojami pasliktinas pacienta stavokli.

Aknu mazspéja

Sertralins galvenokart tick metabolizéts aknas. Multiplu devu farmakokingtiska p&tijuma pieradits, ka
salidzinajuma ar veseliem subjektiem, pacientiem ar vieglas pakapes stabilu cirozi pagarinas
eliminacijas pusperiods un apmeram tris reizes pieaug AUC (koncentracijas-laika liknes zemliknes
laukums) un C,,,. Sp&ja saistities ar plazmas olbaltumvielam abas pacientu grupas biitiski neatskiras.
Pacientiem ar aknu bojajumu sertralins lietojams uzmanigi. Pacientiem ar aknu mazspg€ju janozime
mazakas devas vai arT zales jalieto retak. Sertralinu nelietot pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem
(skatit apakSpunktu 4.2).

Nieru mazspéja

Sertralins tiek plasi metabolizets. IzvadiSana neparveidota forma ar urinu ir nenozimigs eliminacijas
cel$. PEtijumos pacientiem ar vieglas 1idz mérenas pakapes nieru mazspéju (kreatinina klirenss
30—60 ml/min) vai mérenas lidz smagas pakapes nieru mazsp&ju (kreatinina klirenss 10—-29 ml/min)
atkartotu devu farmakokingtiskie parametri (AUC.,4 vai Cp,) daudz neatskiras no kontrolgrupas
parametriem. Sertralina deva nav japielago atkariba no nieru mazspé&jas pakapes.

Lietosana cilvekiem gados
Vairak neka 700 pacienti gados (>65 gadus veci) piedalijusies kliniskos p&tijumos. Pacientiem gados
noverotas tadas pasas blakusparadibas un tikpat biezi ka gados jauniem pacientiem.

SSAI vai SNALI tai skaita sertralina licto$ana, tomér dazkart izraisTjusi kliniski nozimigu
hiponatriemiju pacientiem gados, kuriem §Ts blakusparadibas risks ir augstaks (skatit ieprieks
Hiponatriemija apakSpunkta 4.4).

Diabets

Diabgta pacientiem terapija ar SSAI var izmainit glik€mijas kontroli, iesp&jams sakara ar depresijas
simptomu uzlabo8anos. Pacientiem, kas sanem sertralinu lidztekus insulinam un/ vai peroraliem
hipoglikemizgjosiem lidzekliem, rupigi jaseko glikeémijas kontrolei un nepiecieSamibas gadijuma
japielago deva.

Elektrokonvulsiva terapija
Nav veikti kltniskie petijumi, lai noteiktu kombingtas sertralina un elektrokonvulsivas terapijas
izmanto$anas riskus un ieguvumus.

Laktozi saturosi medikamenti
Ta ka kapsulas ka paligvielu satur laktozi (skatit apakspunktu 6.1), pacienti ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst $is zales lietot.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicéti

Monoaminoksidazes inhibitori

Neatgriezeniskie ( neselektivie) MAOI (selegilins)

Sertralinu nedrikst lietot vienlaikus ar neatgriezeniskiem (neselektiviem) MAOIL. Sertralina lietoSanu
nedrikst uzsakt vismaz 14 dienas pec terapijas partraukSanas ar neatgriezeniskiem (neselektiviem)
MAOL

Tapat sertralinu japartrauc vismaz 7 dienas pirms terapijas ar neatgriezeniskiem (neselektiviem)
MAOI uzsaksanas (skatit apakSpunktu 4.3).

Atgriezeniskais, selektivais MAOI (moklobemids)

Iesp&jama serotonina sindroma riska dél, nav rekomendgéta sertralina vienlaiciga licto$ana ar
atgriezeniskiem un selekttviem MAOI, ka, pieméram, moklobemidu. P&c terapijas ar atgriezeniskiem
MAOI inhibitoriem, sertralina lietoSanu var uzsakt art atrak ka pec 14 dienam. Tiek rekomendgts
vismaz 7 dienas p&c sertralina lietoSanas partraukSanas neuzsakt terapiju ar atgriezeniskiem MAOI
(skattt apakSpunktu 4.3).

Atgriezeniskie, neselektivie MAOI (linezolids)
Linezolidu, antibiotiku ar vajam atgriezeniska un neselektiva MAOI Tpasibam, nedrikst nozimét
vienlaicigi ar sertralinu (skatit apakSpunktu 4.3).

Sanemti zinojumi par smagam reakcijam pacientiem, kas uzsakusi sertralina lietoSanu talit p&c
terapijas ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) partraukSanas, vai arT uzsakusi terapiju ar
MAOI tiilit p&c sertralina lietosanas partrauksanas. Sis reakcijas izpaudas ka tremors, mioklonuss,
diaforéze, slikta diisa, vemsana, karstuma vilni, reibonis, hipertermija ar laundabigam neiroleptiskam
sindromam lidzigam izpausm&m, krampji un nave.

Pimozids

Kontrol&ta p&tijuma, kura pacienti lidztekus sertralinam vienu reizi sanéma nelielu pimozida devu

(2 mg), konstatéts paaugstinats pimozida limenis par aptuveni 35%. Sis paaugstinajums nesaistijas ne
ar kadam izmainam EKG. Lai gan §1s mijiedarbibas mehanisms nav zinams, pimozida Saura
terapeitiska indeksa dg] sertralina un pimozida vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta (skatit
apakSpunktu 4.3).

Nay ieteicama lietoSana vienlaikus ar sertralinu

CNS nomacosie lidzek[i un alkohols

Sertralina 200 mg diena lietoSana nepastiprina alkohola, karbamazepina, haloperidola vai fenitoina
iedarbibu uz vesela subjekta kognitivo un psihomotoro darbibu; tomg&r sertralina terapijas laika
neiesaka lietot alkoholu.

Citi serotoninergiskie lidzek]i
Skatit apaksSpunktu 4.4.

Ipasa piesardziba

Litijs
Placebo kontroleta p&tijuma veseliem brivpratigajiem sertralina lietoSana lidztekus litijam butiski
neietekmgja litija farmakokinétiku, tau salidzinajuma ar placebo izraisija tremora pastiprinasanos, kas
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norada uz iespg&jamu farmakodinamisku mijiedarbibu. Ja sertralinu lieto lidztekus tadiem
medikamentiem ka litijs, pacients uzmanigi janovero.

Fenitoins

Placebo kontroléta pétijuma veseliem brivpratigajiem iegitie rezultati liecina, ka sertralina ilgstoSa
lietosana deva 200 mg diena neuzrada kliniski biitisku fenitotna metabolisma inhibiciju. Tomér, ta ka
dazos gadijumos zinots par augstu fenitoina Itmeni pacientiem, kas lieto sertralinu, sakot arst€Sanu ar
sertraltnu, ieteicams sekot fenitoina koncentracijai plazma un attiecigi pielagot fenitoina devu. Turklat
fenitoina lidztekus lietoSana var radit sertralina limena samazinasanos plazma.

Triptani

P&c zalu registréSanas reti sanemti zinojumi par gadijumiem, kad sertralina un sumatriptana vienlaikus
lietoSana pacientam izraisjusi vajumu, hiperrefleksiju, koordinacijas traucg€jumus, apjukumu, trauksmi
un uzbudindjumu. Serotinenergisko simptomu paradiSsanas novérota ari vienlaicigi lietojot ar citam §is
klases zalém (triptaniem). Ja kltniski indic&ta sertralina un triptanu vienlaiciga terapija, verigi jaseko
pacienta stavoklim (skatit apakSpunktu 4.4).

Varfarins

Lietojot sertralinu 200 mg diena lidztekus varfarinam, noverots neliels, tacu statistiski ticams
protrombina laika pagarinajums, kas dazkart retos gadijumos var radit INR vertibu svarstibas. Tadel,
sakot vai beidzot arst€Sanu ar sertralinu, ripigi jakontrol€ protrombina laiks.

Citas zalu mijiedarbibas, digoksins, atenolols, cimetidins

Lietojot sertralinu lidztekus cimetidinam, biitiski samazinajas sertralina klirenss. So parmainu kliniska
nozime nav zinama. Sertralins neietekméja atenolola beta adrenergisko darbibu. Lietojot sertralinu
200 mg diena, mijiedarbiba ar digoksinu netika noverota.

Trombocitu funkciju ietekmeéjosi lidzekli

Var pieaugt asinoSanas risks, ja lidztekus SSAI, arT sertralinam, tiek lietoti lidzekli, kas iedarbojas uz
trombocttu funkciju (piemeram, NSPIL, acetilsalicilskabe un tiklopidins), vai citi preparati, kas
palielina asinosanas risku (skatit apaksSpunktu 4.4).

Zales, ko metabolizé citohroma P450 sistema

Sertralins darbojas ka viegls I1dz vid&ji stiprs CYP 2D6 inhibitors. Ilgstosi lietojot sertralmu pa 50 mg
diena, stabilas zalu koncentracijas apstaklos nedaudz (vidgji par 23%—37%) paaugstinas dezipramina
(CYP 2D6 izoenzima aktivitates markieris) Iimenis plazma. Kliniski nozZimiga mijiedarbiba var rasties
ar citiem CYP 2D6 substratiem, kuriem ir Saurs terapeitiskais indekss, pieméram, tadi 1C grupas
antiaritmiskie [idzekli, ka propafenons un flekainids, TCA un tipiskie antipsihotiskie [idzekli, Tpasi pie
augstakam sertralina devam.

Sertralins kliniski nozimigi neinhibe CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 un CYP 1A2. Tas tika pieradits
mijiedarbibas petijumos in vivo ar CYP3 A4 substratiem (endogeéno kortizolu, karbamazepinu,
terfenadinu, alprazolamu), CYP2C19 substratu diazepamu un CYP2C9 substratiem tolbutamidu,
glibenklamidu un fenitoinu. /n vitro pétijumi uzradija pavisam niecigu sertralina sp&ju inhibet

CYP 1A2.
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4.6 Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Labi kontrol&ti petijumi gritniecem nav veikti. Toméer biitisks daudzums pieejamo datu neliecina par
sertralina terapijas ietekmi uz iedzimtu kroplibu veidoSanos. Pétijumi ar dzivniekiem uzradija iectekmi
uz reprodukciju, iesp&jams sakara ar mates toksicitati, ko izraisa vielas farmakodinamiska iedarbiba
un/vai tiesa vielas farmakodinamiska iedarbiba uz augli (skatit apakspunktu 5.3).

Ir sanemti zinojumi, ka sertralina licto$ana griitniecibas laika daziem jaundzimuS$ajiem, kuru mates
lietoja sertralinu, var izraisit simptomus, kas lidzigi atcel3anas simptomiem. Sadu saistibu var novérot
arT attieciba uz citiem SSAI antidepresantiem. Sertralins netiek rekomendgets griitniec€m, ja vien
sievietes kliniskais stavoklis ir tads, ka no terapijas iegiistamais labums atsver iesp&jamo risku.

Jaundzimusie, kuru mates lietoja sertralinu griitniecibas beigu posma, Ipasi griitniecibas tresaja
trimestr1, ripigi janovero. Jaundzimusajiem, kuru mates lietoja sertralinu griitniecibas beigu posma,
var noverot sekojosus simptomus: elposanas distresu, cianozi, elpoSanas apstasanos, krampjus,
nestabilu temperatiiru, barosanas griitibas, vemsanu, hipoglik€miju, hipertoniju, hipotoniju,
hiperrefleksiju, trici, nervozitati, uzbudinamibu, letargiju, neparejosu klieg§anu, miegainibu un miega
problémas. So simptomu iemesls varétu bat serotinenergiskas reakcijas vai atcel3anas simptomi.
Parsvara gadijumu §1s komplikacijas sakas tulit pec dzemdibam vai loti driz pec tam (<24 stundu
laika).

Laktacija

Publicétie dati attieciba uz sertralina Itmeni mates piena parada, ka piena sertralins un ta metabolits N-
desmetilsertralins izdalas nelielos daudzumos. Parsvara neliels griiti nosakams daudzums atrodams
zidaina seruma, ar vienu izneémumu zidainim, kuram Itmenis seruma bija apméram 50% no mates
limena (bet bez noverotiem veselibas traucgjumiem). Lidz $§im nav novérotas nevélamas reakcijas uz
to zidainu veselibu, kurus baro mates, kas lieto sertralinu, tacu iespgjamo risku nevar izslegt. Sertralins
netiek rekomend&ts matém, kuras baro b&rnu ar kriiti, ja vien péc arsta izvert€§juma ieguvums atsver
iespgjamo risku.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kliniski farmakologiskie p&tijumi liecina, ka sertralinam nav ietekmes uz psihomotoram funkcijam.
Tomgr psihotropie Iidzekli var ietekmét garigas un fiziskas sp&jas, kadas nepiecieSamas tadam
potenciali riskantam darbibam ka transportlidzekla vadiSana un mehanismu apkalpo$ana, tadg]
pacients par to attiecigi jabridina.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezaka blakusparadiba ir slikta diisa. Socialas fobijas arstéSanas laika seksuala disfunkcija
(nespgja ejakulét) noverota 14% viriesu, kas lietoja sertralinu, salidzinot ar 0% placebo grupa. St
nevélama blakusparadiba ir atkariga no devas un biezi vien izzud, turpinot arstésanu.

Dubulmaskétos, placebo kontrolétos pétijumos pacientiem ar OKT, paniku, PTSS un socialo fobiju
biezi noveroto blakusparadibu profils ir tads pats ka kliniskos pétijumos novérots depresijas
pacientiem.

1.tabuld apkopotas blakusparadibas, kas novérotas pécregistracijas uzraudziba (bieZums nav zinams)
un placebo kontrol&tos kltniskos petijumos (aptver 2542 ar sertralinu arst€tus un 2145 placebo
lietojusus subjektus) pacientiem ar depresiju, OKT, paniku, PTSS un socialo fobiju.

Dala 1.tabula min&to blakusparadibu, turpinot terapiju, kltist mazak izteiktas un retakas, un parasti to
dg] arst€Sanas nav japartrauc.
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1.tabula. Nevélamas blakusparadibas
Noveroto blakusparadibu biezums placebo kontrolétos kliniskos pétijumos pacientiem ar depresiju,
OKT, paniku, PTSS un socialo fobiju. Apvienotu kopu analizes un p&cregistracijas pieredzes dati

(biezums nav zinams).

Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Iidz (=>1/1000 Iidz (>1/10000 Iidz [ (<1/10000) |zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
Infekcijas un infestacijas
Faringits Augsgjo elpcelu | Divertikulits,
infekcija, iesnas | gastroenterits,
vidusauss
iekaisums

Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzéji (ieskaitot cistas un polipus)

Neoplazmaf
Asins un limfatiskds sistemas traucejumi
Limfadenopatija Leikopenija,
trombocitope
-nija
Imiinas sistémas traucéjumi
Anafilaktoid
a reakcija,
alergiska
reakcija,
alergija
Endokrinds sistemas traucéjumi
Hiperprolakti
-némija,
hipotireoze
un ADH
nepietickama
s sekrécijas
sindroms
Vielmainas un uztures traucéjumi
Anoreksija, Hiperholestering Hiponatriémi
pastiprinata -mija, -ja
Estgriba* hipoglikémija
Psihiskie traucéjumi
Bezmiegs Depresija*, Halucinacijas*, |Konversijas Patologiski
(19%) depersonalizacija, | eiforisks traucgjumi, zalu sapni,
nakts murgi, noskanojums*, | atkariba, suicidalas
trauksme?*, apatija, psihotiski domas/
uzbudinajums*, |patologiskas traucgjumi*, uzvediba***
nervozitate, domas agresivitate*,
pavajinats paranoja,
libido*, zobu pasnavibas
grieSana domas,
staigasana
miega,
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Loti biezi
1/10)

Biezi
(>1/100 lidz
<1/10)

Retak
(>1/1000 Iidz
<1/100)

Reti
(>1/10000 Iidz
<1/1000)

Loti reti
(<1/10000)

BieZzums nav
zinams

priekslaiciga
ejakulacija

Nervu sistemas traucéjumi

Reiboni
(11%),
miegainiba
(13%),
galvas sapes
(21%)*

Parestezija*,
trice, hipertonuss,
garsas sajiitas
izmainas,
koncentréSanas
griitibas

Krampji*,
muskulu
nepatvaligas
kontrakcijas*,
koordinacijas
trauc&jumi,
hiperkinéze,
amnezija,
hipoestézija*,
runas
traucgjumi,
posturali
reiboni,
migréna*

Koma*,
horeoatetoze,
diskinézija,
hiperestezija,
juSanas
trauc&jumi

Kustibu
traucjumi
(to skaita
ekstrapirami-
dali
simptomi, ka
hiperkinéze,
hipertonuss,
zobu
grieSana vai
gaitas
savadibas),
gibonis.

Zinots ar1 par
pazimém un
simptomiem,
kas saistiti ar
serotonina
sindromu,
dazos
gadijumos
sakara ar
serotonin-
ergisku
medikamentu
lidztekus
lietoSanu, un
tie bija:
uzbudinajum
s, apjukums,
svisana,
caureja,
drudzis,
hipertensija,
rigiditate un
tahikardija.

Akatizija un
psihomoto-
risks nemiers
(skattt
apakSpunktu
4.4)

Acu bojajumi

Redzes
trauc&jumi

Glaukoma,
asaru izdales

Redzes
traucjumi
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Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Iidz (=1/1000 Iidz (=1/10000 Iidz | (<1/10000) |zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
traucgjumi,
skotoma,
diplopija,
fotofobija,
hiphéma,
midriaze*
Ausu un labirinta bojajumi
Dzinkstona Ausu sapes
ausis*®
Sirds funkcijas traucejumi
Sirdsklauves* Tahikardija* Miokarda
infarkts,
bradikardija,
sirds darbibas
trauc&jumi
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Karstuma vilni* | Hipertensija*, Periféra iSe€mija Asinosana
pietvikums (piem.,
deguna
asinos$ana,
gastrointesti-
nala
asinoSana vai
hematiirija)
Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Zavasanas* Bronhospazma*, | Laringospazma,
dispnoja, deguna | hiperventilacija,
asinoSana hipoventilacija,
stridors,
disfonija, zagas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Caureja Sapes vedera*, Ezofagits, Meléna, asinaini Pankreatits
(18%), slikta | vemSana*, disfagija, izkarnijumi,
dasa (24%), |aizcietejums*, hemoroidi, stomatits, ¢tlas
sausa mute | dispepsija, siekalu uz méles , zobu
(14%) flatulence hipersekrécija, | patologija,
aplikta méle, glosits,Ciilas
atraugas muteé
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Aknu funkcijas Nopietna
trauc&jumi aknu
patologija
(tostarp
hepatits,
dzelte un
aknu
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Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti BieZums nav
(=1/10) (=1/100 Iidz (=1/1000 Iidz (=1/10000 Iidz | (<1/10000) |zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
mazspéja)
Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi*, Periorbitala Dermatits, Reti
hiperhidroze taska*, bulozs zinojumi par
purpura*, dermatits, smagam
alopécija*, folikulari nelabveéligam
auksti sviedri, izsitumi, matu adas
sausa ada, struktiiras reakcijam
natrene* maina, (SNAR),
nepatikams adas piem.,
aromats Stivensa-
Dzonsona
sindroms un
epidermas
nekrolize,
angioneirotis
-ka tiiska,
sejas tuska,
fotosen-
sitivitate,
adas reakcija,
nieze
Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi
Mialgija Osteoartrits, Kaulu Artralgija,
muskulu saslimSanas krampji
vajums, musku]os
muguras sapes,
muskulu
raustiSanas
Nieru un urinizvades sistémas trauceéjumi
Nikturija, urina | Oligiirija, urina
retence™, nesaturéSana*,
poliiirija, urina izdales
polakiiirija, kavejums
urinacijas
traucjumi
Reproduktivas sistemas traucejumi un krits slimibas **
Ejakulacijas | Seksuala Vaginala Menoragija, Ginekomasti-
aizture (14%) | disfunkcija, hemoragija, atrofisks ja,
erektila sieviesu vulvovaginits, menstruala
disfunkcija seksuala balanopostits, cikla
disfunkcija izdalfjumi no traucgjumi
dzimumorga-
niem,
priapisms*,
galaktoreja*®

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
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Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Iidz (=1/1000 Iidz (=1/10000 Iidz | (<1/10000) |zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
Nogurums Sapes krutis* Savargums*, Trice, injekcijas Periféra
(10%)* drebuli, vietas fibroze, tiiska
pireksija*, pavajinata zalu
asténija*, slapes |panesiba, gaitas
traucgjumi,
sikak
neaprakstits
notikums
Izmekléjumi
KriSanas svara*, | Paaugstinats Novirzes
svara alanin- kltniski
pieaugums* aminotransferaz laboratorisko
es Itmenis, s raditajos,
paaugstinats trombocTtu
aspartatamino- funkcijas
transferazes parmainas,
Itmenis. paaugstinats
Novirzes seklas holesterina
skidruma ITmenis
sastava seruma

Traumas un saindesanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

Trauma
Kirurgiskas un mediciniskas manipulacijas

Vazodilatacijas

procediira

Ja blakusparadiba novérota depresijas, OKT, panikas, PTSS un socialds fobijas gadijumos,
organu klases parveidotas atbilstosi depresijas pétijumos izmantotam.
+ Zinots par neoplazmas gadijumu vienam pacientam, kas sanémis sertralinu, kamér placebo
atzard sadu gadijumu nav bijis.

*Sis blakusparadibas novérotas ari pécregistracijas uzraudzibas laika.

**Par pamatu nemts abu dzimumu pacientu skaits abas grupas kopa: sertralina grupa (1118
viriesi, 1424 sievietes) un placebo grupa (926 viriesi, 1219 sievietes).
Par OKT pieejami islaicigi, tikai 1—12 nedelas ilgi pétijumi.
***Pasnavibas domas un suicidla uzvediba novérota sertralina terapijas laikd un pirmaja laika
peéc terapijas partrauksanas (skatit apakspunktu 4.4).

AtcelSanas simptomi péc sertralina terapijas partrauksanas
Sertralina terapijas partrauksana (seviski, ja ta notiek peksni) biezi izraisa t.s. atcelSanas simptomus.
Visbiezak zinoti $adi simptomi: reibonis, juSanas trauc&jumi (ieskaitot parestéziju), miega trauc&jumi
(ieskaitot bezmiegu un spilgtus sapnus), uzbudinajums vai trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice
un galvas sapes. Parsvara §1s reakcijas ir vieglas vai méreni izteiktas un pariet pasas, tomer dalai
pacientu tas var biit smagas un/vai ilgstosas. Tadg] tiek ieteikts terapiju partraukt pakapeniski,
pamazam samazinot devu (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Cilveki gados

SSAI vai SNAL, arf sertralina lietoSana dazkart izraistjusi kliniski nozimigu hiponatri€miju pacientiem
gados, kuri paklauti lielakam §1s blakusparadibas riskam (skatit apak$punktu 4.4).
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Pediatriskie pacienti

Vairak neka 600 ar sertralinu arstéto bérnu un pusaudzu blakusparadibu profils bija praktiski tads pats
ka pétijumos ar picaugusiem. Kontrol&tos p&tijumos (n=281 ar sertralinu arstéti pacienti) registrétas
sekojosas blakusparadibas:

Loti biezi (21/10). galvas sapes (22%), bezmiegs (21%), caureja (11%) un slikta diisa (15%).

Biezi (21/100 lidz <1/10): sapes kriitts, manija, pireksija, vemsana, anoreksija, afekta labilitate,
agresivitate, uzbudinajums, trauksme, trauc€ta uzmaniba, galvas reibSana, hiperkinézija, migréna,
miegainiba, trice, redzes traucjumi, sausa mute, dispepsija, nakts murgi, nogurums, urina
nesaturéSana, izsitumi, pinnes, deguna asinosana, flatulence.

Retak (>1/1000 lidz <1/100): EKG pagarinats QT intervals, pa$navibas méginajums, krampji,
ekstrapiramidali traucgjumi, parest€zija, depresija, halucinacijas, purpura, hiperventilacija, anémija,
aknu funkcijas trauc€jumi, paaugstinats alaninaminotransferazes ltmenis, cistits, serpes simplex, ar¢jas
auss ieckaisums, ausu sapes, acu sapes, midriaze, savargums, hematiirija, pustulari izsitumi, iesnas,
trauma, kriSanas svara, muskulu raustiSanas, murgaini sapni, apatija, albumindirija, polakitrija,
polidirija, sapes kriitts, menstruali traucgumi, alop&cija, dermatits, adas parmainas, nepatikams adas
aromats, natrene, zobu grieSana, pietvikums.

4.9 Pardozésana

Toksiskums

P&c esoSo noverojumu datiem, sertralinu pardozgjot, saglabajas plats drosibas intervals. Zinoti
gadijumi, kad, lietojot sertralinu vienu pasu, tas pardozets, ienemot lidz pat 13,5 g zalu. Zinots par
naves gadijumiem, kas saistiti ar sertralina pardozéSanu, galvenokart kombinacija ar citiem
medikamentiem un/vai alkoholu. Tadgl ikviena pardozéSana intensivi jaarste.

Simptomi

Pardoz&sanas simptomos ietilpst tadi serotonina iedarbibai raksturigi efekti ka miegainiba, kunga-
zarnu trakta darbibas traucgjumi (piemeram, slikta disa un vemsana), tahikardija, trice, uzbudinajums
un reiboni. Retak zinots par komas iestasanos.

ArstéSana

Sertralinam nav specifisku antidotu. Jaatbrivo elpceli un jagada par adekvatu skabekla padevi un
ventilaciju, ja nepiecieSams. Aktivéta ogle, kuru var lietot kopa ar caurejas Iidzekli, var biit tikpat
efektiva vai vel efektivaka neka kunga skaloSana, kas biitu janem véra pardozéSanas gadijumu terapija.
Nayv ieteicams izraisit vemsanu. Veicot simptomatiskus un organu funkcijas nodrosinosus pasakumus,
vienlaikus jaseko sirds darbibai un pargjiem dzivibas raditajiem. Ta ka sertralinam ir liels izplatibas
tilpums, tad forséta diuréze, dialize, hemoperfiizija un apmainas transfuzija visticamak nedos pozitivu
rezultatu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivi serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI).

ATK kods: NO6 ABO6.

In vitro sertralins ir spécigs un specifisks serotonina (5-HT) neironalas saistiSanas inhibitors, $1s
darbibas rezultata dzivniekiem potenc&jas 5-HT efekti. Uz noradrenalina un dopamina neironalo
atpakalsaistiSanos tam ir pavisam vaja ietekme. Kliniskas devas sertralins kave serotonina iek]Gisanu
cilvéka trombocitos. Tam nav stimul€josas, sedativas, antiholinergiskas vai kardiotoksiskas ietekmes
uz dzivniekiem. Kontrol&tos p&tijumos ar veseliem brivpratigajiem sertralins neizraisija sedaciju un
neietekmgja psihomotoras funkcijas. Biidams selektivs 5-HT saistiSanas inhibitors, sertralins
kateholaminergisko aktivitati nepastiprina. Sertralins nesaistas pie muskarina (holinergiskiem),
serotoninergiskiem, dopaminergiskiem, adrenergiskiem, histaminergiskiem, GABA vai
benzodiazepina receptoriem. Tapat ka citi kltniski efektivie antidepresanti un antiobsesivie Iidzekli,
sertralins, lietots ilgstosi, dztvniekiem nomac noradrenalina receptorus galvas smadzengés.
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Sertralinam nav konstatéts atkaribu izraiso$s potencials. Placebo kontroléta, dubultmaskéta,
randomiz&ta pétijuma salidzinata sertralina, alprazolama un d-amfetamina sp&ja radit atkaribu un
noverots, ka sertralins neizraisa atkaribu veicino$am potencialam raksturigas eiforizgjosas subjektivas
sajutas. GluZzi pret&ji, petijuma iesaistitas personas salidzinajuma ar placebo izc€la gan alprazolamu,
gan d-amfetaminu ka tiksmes, eiforijas un atkaribas izraisitajus. Sertralins neradija ne d-amfetamina
lietoSanai raksturigo stimul&joso efektu un trauksmes sajiitu, nedz art alprazolamam piemito$o
sedativo efektu un psihomotorisko funkciju nomakumu. Rezus pertikiem, kas pieradinati pie kokaina,
sertralins nepastiprina vélmi lietot kokainu, ka ari nerada tieksmi to izmantot d-amfetamina vai
pentobarbitala vieta.

Kliniskie péetijumi

Depresija

Tika veikts petijums ar ambulatoriem depresijas pacientiem, kuriem p&c 8 nedelu ilgas sakotngjas
nemaskétas terapijas ar sertralinu 50-200 mg diena bija efekts no arstesanas. Sie pacienti (n=295) tika
randomizeti 44 nede€las ilgai turpmakai dubultmask&tai terapijai vai nu ar sertralinu 50—200 mg diena,
vai placebo. Statistiski ieveérojami zemaks recidivu biezums noverots pacientiem, kas lietoja sertralmu,
salidzinajuma ar tiem, kuri lietoja placebo. P&tTjumu beidzot, vid&ja deva pacientiem bija 70 mg diena.
83,4% pacientu sertralina grupa atbild€ja uz terapiju pozitivi (definéts ka pacienti bez recidiva),
placebo grupa tadu bija 60,8%.

Posttraumatiska stresa sindroms (PTSS)

Apvienotie 3 pétijumu dati PTSS arsté$ana vispargja pacientu populacija paradija, ka viriesi reagg uz
terapiju sliktak neka sievietes. Divos pozitivos petijumos reakcijas uz terapiju grupas sertralins pret
placebo bija lidzigs gan sievieteém, gan virieSiem (sievietem: 57,2% vs 34,5%; virieSiem: 53,9% vs
38,2%). Apkopotos vispargjas populacijas petijumos viriesu un sieviesu pacientu skaits attiecigi bija
184 un 430, tadgjadi rezultati sievieSu grupa bija parliecinosaki neka virieSu grupa, kur tos ietekmgeja
raditaju dazadiba pétijumu uzsakot (vairak atkaribu no vielam, ilgaka slimiba, traumu veids u.c.), kas
tad arT korel€ja ar samazinato terapijas efektu.

Pediatriskie pacienti ar obsesivi kompulsiviem traucéjumiem (OKT)

Sertralina (50-200 mg diena) drosiba un efektivitate tika parbaudita ambulatori arstgjot 6-12 gadus
vecus beérnus un 13-17 gadus vecus pusaudzus ar obsesivi-kompulsiviem traucgjumiem bez depresijas.
P&c vienas nedg]as mask&tas placebo ievadterapijas, pacienti tika randomizeti 12 ned€lu ilgai elastigu
devu terapijai ar sertralinu vai placebo. Bérniem (6-12 gadus veci) sakotngja deva bija 25 mg. Pacienti
sertralina grupa uzradija ieverojami lielaku stavokla uzlabojumu neka tie, kuri tika randomizeti
placebo grupa. Izvértésana tika veikta péc Bérnu Yale-Brown Obsesivi-Kompulsivo Traucgjumu
skalas (Children's Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale — CY-BOCS) (p=0,005), peéc NIMH
Globalas obsesivi-kompulsivo traucgjumu skalas (p=0.019) un CGI (Clinical Global Impressions)
uzlabojumu (p=0,002) skalas. Papildus tam, p&c CGI smaguma skalas (p=0,089) tika noverota
tendence uz uzlabojumu pieaugumu sertralina grupa salidzinot ar placebo grupu. CY-BOC skalas
raditaji terapiju uzsakot un izmainas péc terapijas uzsaksSanas placebo grupa bija attiecigi 22,2516,15
un 3,4%0,82; sertralina grupa Sie pasi raditaji bija attiecigi 23,36+4,56 un 6,8+0,87. Pacienti ar atbildes
reakciju, kuri definéti ka pacienti ar 25% vai lielaku samazinasanos péc CY-BOC skalas (primarais
efektivitates raditajs) no terapijas uzsakSanas briza lidz merkkriterija sasniegSanai, bija 53% terapijas
ar sertrala grupa pret 37% placebo grupa (p=0,03).

Pediatriskiem pacientiem triikst datu par dro§ibu un efektivitati sertralinu lietojot ilgstosi.

Nav pieejami dati par b&rniem, kas jaunaki par 6 gadu vecumu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

50 [idz 200 mg devu robezas sertralina farmakokingtika ir proporcionala devai. Cilvékam, 14 dienas

lietojot no 50 mg Iidz 200 mg lielu devu vienu reizi diena, sertralina maksimala koncentracija plazma
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rodas 4,5-8,4 stundas pec ikdienas devas ienemsSanas. Sertralina tableSu biopieejamibu uzturs praktiski
neietekmé.

Uztura klatbtitne sertralina kapsulu biopieejamiba pieaug, tade] tiek ieteikts sertralina kapsulas ienemt
Sanas laika.

Izplatisands organisma
Ap 98% cirkulgjosa preparata saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Sertraltnam ir izteikts pirma loka metabolisms aknas.

Elimindcija

Sertralina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 26 stundas (no 22 lidz 36 stundam). Atbilstosi galigas
eliminacijas pusperiodam, p&c vienas nedg€las ilgas lietoSanas reizi diena zalu koncentracija plazma
palielinas aptuveni divas reizes un sasniedz stabilu koncentracijas Itmeni.

N-demetilsertralina eliminacijas pusperiods svarstas no 62 Iidz 104 stundam. Sertralins un
N-demetilsertralins cilveka organisma aktivi metabolizgjas, un metaboliti vienada mera izdalas ka ar
izkarntjumiem, ta ar urtnu. Tikai neliels neparveidota sertralina daudzums (<0,2%) tiek izdalits ar
urinu.

Farmakokinétika ipasas pacientu grupas

Pediatriski pacienti ar OKT

Sertralina farmakokingtika tika petita 29 pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 1idz 12 gadiem un 32
13 Iidz 17 gadus veciem pusaudziem. Pacientiem pakapeniski, 32 dienu laika, tika palielinata deva lidz
200 mg diena — sakot ar 25 mg un devu pakapeniski palielinot vai sakot ar 50 mg un p&c tam attiecigi
palielinot. Gan 25 mg devu rezims, gan 50 mg devu rezims bija ar vienlidz labu panesamibu. Zalu
lidzsvara koncentracijas stavokl lietojot 200 mg devu, sertralina l[imenis plazma 6-12 gadu vecuma
grupa bija apméram par 35% augstaks neka 13-17 gadu vecuma grupa, ka art 21% augstaks salidzinot
ar pieaugusajiem kontroles grupa. Attieciba uz klirensu nebija ievérojamas atskiribas starp meiteném
un z€niem. Tade] berniem rekomendeta zemaka sakuma deva un titracijas soli ar 25 mg, Tpasi be€rniem
ar mazu svaru. Pusaudziem var lietot picauguso devas.

Pusaudzi un gados vecaki cilveki
Pusaudziem un gados vecakiem cilvekiem farmakokingtiskais profils butiski neatskiras no raditajiem
18 1idz 65 gadus veciem pieaugusajiem.

Aknu funkcijas traucejumi
Pacientiem ar aknu bojajumu sertralina eliminacijas pusperiods ir pagarinats un AUC ir tris reizes
lielaks (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vidgjiem vai smagiem nieru darbibas trauc&jumiem nav noveérota nozimiga sertralina
uzkrasanas.
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53 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un karcinogenézi neliecina par ipasu risku cilvékam. Reproduktivas toksicitates
petijumi ar dzivniekiem neuzradija teratogénas pasibas vai blakusreakcijas uz virisko patnu auglibu.
Noveérota augla toksicitate iesp&jams saistama ar toksicitati matei. PiedzimuSo mazulu izdzivosanas
raditajs un svars bija samazinats tikai pirmo dienu laika p&c dzimsanas. Tika atklata saistiba starp
agrino mirstibu péc dzimsanas un paklausanu intrauterinai iedarbibai pec 15 gritniecibas dienas.
Kaveta postnatala attistiba, kas tika novérota dzivnieku mazuliem, kuri dzimusi matitém, kuras
sanéma terapiju, iesp&jams bija saistita ar to ietekmi uz dzivnieku matiti un tadel nav attiecinama uz
risku cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai _

Nav 1pasu prasibu.

. Sertralina

koncentrata atSkaidiSanai

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg apvalkotas tabletes

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg cietas kapsulas

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg cietas kapsulas

—

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

sertralinum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

BLISTERIS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg apvalkotas tabletes

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg cietas kapsulas

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

sertralinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5.  CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

POLIETILENA PUDELE

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg cietas kapsulas
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sertralinum

Iekskigai lietoSanai

(2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

| 4.  SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

BRUNA PUDELE

(1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

—

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Sertralinum

Iekskigai lietoSanai

[2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg apvalkotas tabletes
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg apvalkotas tabletes

Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 50 mg cietas kapsulas
Zoloft un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 100 mg cietas kapsulas

*

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Sertralinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

OB W =

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zoloft un kadam noliikam to lieto
Pirms Zoloft lictoSanas

Ka lietot Zoloft

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zoloft

Sikaka informacija

KAS IR ZOLOFT UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zoloft aktiva viela ir sertralins. Sertralins pieder pie zalu grupas, ko sauc par selektiviem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSASI); §1s zales lieto depresijas un/vai trauksmes arst€Sanai.

Zoloft lieto sekojoSu stavoklu arsteSanai:

depresija un depresijas recidiva novér$ana (picaugusiem),

sociala fobija (pieaugusiem),

posttraumatiska stresa sindroms (PTSS) (pieaugusSiem),

panikas lekmes (pieaugusiem),

obsesivi kompulsivi traucgjumi (OKT) (picaugusiem, ka arT bérniem un pusaudziem vecuma no
6 lidz 17 gadiem).

Depresija ir slimiba, kad jiitaties bedigs, nevariet gulét vai izbaudit dzivi ka agrak.

OKT un panikas 1e¢kmes ir slimibas, kas saistitas ar trauksmi, kad jiis pastavigi traucé uzmacigas
domas (apséstiba), kuras liek jums atkartot vienu un to pasu darbibu (piespiedu karta).

PTSS ir stavoklis, kas var paradities pec smagam emocionalam traumam un kuram ir tadi pasi
simptomi ka depresijai un trauksmei.
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Sociala fobija (bailu sindroms) ir saslim$ana, kas saistita ar trauksmi. Ta raksturojas ar milzigu
nemieru vai cie$anam esot sabiedriba (piem&ram: runajot ar svesSiniekiem, uzstajoties cilvéku prieksa,
&dot vai dzerot sabiedriba vai satraukums, ka jisu uzvediba var€tu biit mulsinosa).

JUsu arsts noteiks, vai $Ts zales ir piemérotas jlisu slimibas arstéSanai.

Ja Juis neesat parliecinati, kap&c jums parakstits Zoloft, vaicajiet padomu savam arstam.

2. PIRMS ZOLOFT LIETOSANAS

Nelietojiet Zoloft $ados gadijumos

o ja jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret sertralinu vai kadu citu Zoloft paligvielu;

o ja jus lietojat vai pedgjas 2 nedgelas esat lietojusi zales, kuras sauc par monoaminoksidazes
inhibitoriem (MAOL pieméram, selegilinu, moklobemidu) vai MAOI lidzigas zales (piem&ram,
linezolidu). Partraucot lietot sertralinu, japagaida vismaz viena ned€la un tikai tad drikst sakt
arstéties ar MAOI. P&c arstesanas ar MAOI partraukSanas japaiet vismaz 2 nedélam pirms sakt
arstéSanos ar sertralinu;
ja jus lietojat citas zales — pimozidu (antipsihotiskas zales);

Ipasa piesardziba, lietojot Zoloft
Zales var nebiit pieme&rotas jebkuram. Iekams sakt lietot Zoloft, pastastiet arstam, ja jums ir vai ir bijis
kads no zemakminétiem stavokliem:

. Serotontna sindroms. Retos gadijumos $ads sindroms var rasties, lietojot noteiktas zales
vienlaikus ar sertralinu (simptomus skatit apakSpunkta 4 ,,Iespgjamas blakusparadibas™). Ja
kadreiz jums ir bijis $ads sindroms, arsts jiis par to noteikti biis informgjis.

o Ja jums ir zems natrija Iimenis asinis, tadé] ka to var izsaukt Zoloft lietoSana. Tapat informgjiet
savu arstu, ja jus lietojat zales hipertensijas arsté$anai, jo §is zales ari var ietekmét natrija I[imeni
asinis.

o Esat cilveks gados, jo cilvékiem gados ir lielaks risks attieciba uz natrija [imena pazeminasanos
asinis (skatit augstak).

o Aknu slimiba. JGsu arsts var pienemt lémumu jums nozimét mazakas Zoloft devas.

o Diabéts. Zoloft var ietekmét glikozes ITmeni asinis un var biit nepiecieSamiba pielagot zalu devu
diabéta kontrolei.

o Epilepsija vai ir bijusi krampji. Ja jums ir krampji, tailit sazinieties ar savu arstu.

o Jums bijusi maniakali depresiva slimiba (bipolari traucgjumi) vai Sizofrénija. Ja jums paradas
manija, talit sazinieties ar savu arstu.

o Jums ir vai ir bijusas domas par paSnavibu (skatit talak ,,Domas par pasnavibu un depresijas vai
panikas traucg€jumu pasliktinasanas”).

o Ja jums bijusas asinoSanas vai jus lietojat medikamentus, kas $kidrina asinis (piem&ram,
acetilsalicilskabi (aspirinu) vai varfarinu) vai jums ir paaugstinats asinosanas risks.

. Esat bemns vai esat jaunaks par 18 gadiem. Be&rniem un pusaudziem no 6 Iidz 17 gadu vecuma

Zoloft paraksta tikai obsesivi kompulsivo traucgjumu (OKT) arsteSanai. Ja jums arste Sadus
traucjumus, arsts gribes regulari parbaudit jisu stavokli (skatit talak ,,LietoSana beérniem un
pusaudziem”).

o Ja jums noziméta elektro-konvulsiva terapija (EKT).

Nemiers/Akatizija

Sertralina lietoSana ir saistita ar akatiziju (moko$s nemiers un vajadziba kustéties, nespéja mierigi
nosedeét vai nostavet). Visticamak tas paradas pirmajas arsté$anas nedg¢las. Devas palielinasana Sadiem
pacientiem var biit mokosa.
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AtcelSanas reakcijas

AtcelSanas reakcijas partraucot arst€Sanu ir bieza paradiba, Tpasi gadijumos, kad arstéSanas tiek
partraukta peksni (skatit apakSpunkta 4 , Iesp&jamas blakusparadibas™). AtcelSanas reakciju risks
atkarigs no arst€Sanas ilguma, devas un devas samazinasanas atruma. Parsvara $ie simptomi ir viegli
vai vidgji smagi. Tacu daziem pacientiem tie var biit smagi. Parasti tie paradas pirmo dienu laika péc
arst€Sanas partrauksanas. Galvenokart Sie simptomi pariet pasi no sevis 2 ned€lu laika. Daziem
pacientiem tie var saglabaties ilgak (2-3 ménesus). Ja arst€Sanos ar sertralinu japartrauc, tiek
rekomendéts devu samazinat pakapeniski, vairaku ned€]u vai ménesu laika, vadoties no pacienta
stavokla.

Domas par pasnavibu un depresijas vai panikas traucéjumu pasliktinasanas

Ja jums ir depresija un/vai panikas trauc&jumi, reiz€m jums var rasties domas par kait&juma
nodariSanu sev vai pasnavibu. Tas var pastiprinaties antidepresantu lietoSanas sakuma, jo visam $Tm
zaleém nepiecieSams laiks, lai sajustu iedarbibu, parasti ap divam nedelam, bet dazreiz ilgak.
Pasnavibas domas biezak var rasties:

e jajums jau agrak bijusas domas izdarit pasnavibu vai nodarit sev launu,

e ja esat gados jauni. Klinisko pétijumu dati liecina par paaugstinatu noslieci uz pasnavniecisku
uzvedibu par 25 gadiem jaunakiem pieauguSiem ar psihiskiem stavokliem, kuri tiek arstéti ar
antidepresantiem.

Ja jums rodas domas nodarit sev kaitéjumu vai izdarit paSnavibu, tGlit sazinieties ar savu arstu vai
dodieties uz slimnicu.

Jums var noderet kada tuvinieka vai laba drauga/ draudzenes atbalsts: izstastiet, ka jums ir depresija
vai panikas traucgjumi, un paliidziet izlasit $o instrukciju. Paltidziet vinu viedokli, vai, vinuprat, jisu
stavoklis pasliktinas, un vai vini ir noraiz&jusies par parmainam jisu uzvediba.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Sertralinu neparaksta bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem, iznemot pacientus ar
obsesivi kompulsiviem trauc€jumiem. Pacientiem, jaunakiem par 18 gadiem, arstgjoties ar §Is grupas
zalém, ir lielaks risks, ka var€tu rasties tadas blakusparadibas ka pasnavibas m&ginajumi, domas par
pasSnavibu un naidigums (galvenokart agresivitate, opozicionara uzvediba un dusmas). Tomer arsts var
parakstit Zoloft par 18 gadiem jaunakam pacientam, ja tas ir pacienta interes€s. Ja arsts parakstijis
Zoloft pacientam, kas ir jaunaks par 18 gadiem, un jiis v€laties uzzinat iemeslu, jautajiet to arstam.
Bez tam, ja par 18 gadiem jaunakam pacientam, arst§joties ar Zoloft, paradas vai pastiprinas kads no
iepriek§ minétiem simptomiem, jums tas japastasta arstam. Nav datu par ilgstoSas Zoloft liectoSanas
droSumu, proti, ietekmi uz augsanu, nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu b&rniem un
pusaudziem.

Citu zalu lieto§ana
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojusi, ieskaitot zales, ko var

iegadaties bez receptes.

Dazas zales var ietekm@t Zoloft darbibu, savukart Zoloft var pavajinat citu, lidztekus lietotu zalu
iedarbigumu.

Nopietnas blakusparadibas var rasties, ja Zoloft lieto kopa ar sekojosam zalem

. Zales, kuras sauc par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), ka moklobemids (depresijas
arst€Sanai) un selegilins (Parkinsona slimibas arst€Sanai), un antibiotika - linezolids. Nelietojiet
Zoloft kopa ar MAOL

o Zales garigu trauc€jumu arstéSanai (pimozids). Nelietojiet Zoloft kopa ar pimozidu.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadu no sekojosam zalem

o Asinszali (Hypericum perforatum) saturoSus arstniecibas augu preparatus. Asinszales iedarbiba
var saglabaties 1-2 ned€las. Konsultgjieties ar arstu.

. Produktus, kas satur aminoskabi triptofanu.

o Zales stipru sapju remdeSanai (piemeram, tramadols).
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Zales migrénas arst€Sanai (piemeram, sumatriptans).

Asinis $kidrinosus lidzeklus (varfarins).

Zales sapju/ locttavu iekaisuma noverSanai (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPIL), ka
ibuprofens, acetilsalicilskabe (aspirins)).

Nomierinosus lidzeklus (diazepams).

Urindzenosus lidzeklus.

Zales epilepsijas arst€Sanai (fenitoins).

Zales diabgta arstésanai (tolbutamids).

Zales kunga skabes samazinasanai un ¢tilu arstéSanai (cimetidins).

Zales manijas un depresijas arstésanai (litijs).

Citas zales depresijas arsté$anai (piem&ram, amitriptilins, nortriptilins).

Zales $izofrénijas un citu garigo trauc€jumu arstésanai (piemeram, perfenazins,
levomepromazins un olanzapins).

Zoloft lietoSana kopa ar uzturu
Zoloft tabletes var ienemt €Sanas laika vai starp &dienreizeém.
Zoloft kapsulas jaienem €Sanas laika.

Zoloft terapijas laika jaatturas no alkohola lietoSanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sertralina lietoSanas drosiba griitniecibas laika nav pilniba izpétita. Sertralinu drikst lietot griitniecibas
laika tikai tad, ja arsts uzskata, ka ieguvums matei atsver iespgjamo risku auglim. Sievietem
reproduktiva vecuma sertralina lietoSanas laika jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

Sertralins izdalas mates piena cilvékiem. Sertralinu drikst lietot bérna zidiSanas perioda tikai tad, ja
arsts uzskata, ka ieguvums matei atsver iespgjamo risku be&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Psihotropie lidzekli, ka sertralins, var ietekm@t jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Nevadiet transportlidzekli, nestradajiet ar sarezgitam iekartam un neveiciet citas,
potenciali riskantas darbibas, kamér jums nekliist skaidrs, ka §1s zales ietekme jusu sp&ju izpildit $adas
aktivitates.

Svariga informacija par kadu no Zoloft sastavdalam
Ja arsts ir teicis, ka jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu.

3. KA LIETOT ZOLOFT

Vienmeér lietojiet Zoloft tiesi ta, ka jums stastijis arsts.
Zoloft tabletes var ienemt gan &Sanas laika, gan starp edienreizém.
Zoloft kapsulas jaienem &Sanas laika.



Ienemiet zales vienu reizi diena — no rita vai vakara.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parastas devas
PieauguSiem
Depresija un obsesivi kompulsivie traucejumi (OKT):
depresijas un OKT arste§ana parasti iedarbiga ir deva (245iml) 50 mg diena. Dienas devu var
amazam, vairaku nedélu laika pa (@JSiml) 50 mg palielinat. Maksimala ieteicama deva ir ({10
200 mg diena.

Panikas traucéjumi, sociala fobija un posttraumatiska stresa sindroms (PTSS):

panikas, socialas fobijas un PTSS arstesanu sik ar devu (250l 25 mg diena, pec vienas
nedélas devu palielina lidz (Z§SHal) 50 mg diena.

Pé&c tam dienas devu var pamazam, vairdku nedélu laika pa (@§58l) 50 mg paliclinat. Maksimala
ieteicama deva ir (0NN 200 mg diena.

Bérniem un pusaudZiem
Zoloft 6-17 gadus veciem bérniem un pusaudziem paraksta vienigi obsesivi kompulsivo traucgjumu
(OKT) arstesanai.
Obsesivi kompulsivie traucejumi
Bérniem no 6 lidz 12 gadu vecumam: ieteicama sakuma deva ir (I§258l) 25 mg diena. P&c
vienas nedélas arsts var to palielinat Iidz (@Zi5iml) 50 mg diena. Maksimala deva ir (10N
200 mg diena.
PusaudZiem no 13 lidz 17 gadu vecumam: ieteicama sakuma deva ir Zi5iml) 50 mg diena.
Maksimala deva ir (08I 200 mg diena.

Ja jums ir nieru vai aknu probl&€mas, pastastiet to arstam un sekojiet arsta noradijumiem.

Arsts jums paskaidros, cik ilgu laiku jums biis jalieto zales. Tas atkarigs no Jusu slimibas rakstura un
Jusu reakcijas uz arstéSanu. Jiisu simptomi saks uzlaboties ne atrak ka pec vairakam nedélam.
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Ja esat lietojis Zoloft vairak neka noteikts

Ja nejausi esat ienémis vairak Zoloft neka arsts jums parakstijis, nekav&joties meklgjiet arsta palidzibu
vai dodieties uz tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu. Panemiet lidz savu zalu kastiti, ar1 tad, ja ta ir
tuksa.

PardozEsanas simptomi var biit miegainiba, slikta diiSa un vemsana, atra sirdsdarbiba, trice,
uzbudinajums, galvas reibSana un, retos gadijumos, bezsamana.

Ja esat aizmirsis ienemt Zoloft
Ja jus aizmirstat ienemt tableti, izlaidiet to. Vienkarsi ienemiet nakamo tableti parastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja arstesanas ar Zoloft tiek partraukta

Nepartrauciet lietot Zoloft, ja vien to nav licis arsts. Arsts liigs pakapeniski, vairaku ned€lu laika
samazinat Zoloft devu, ickams beigsiet to lictot. Ja jus peksni partrauksiet lictot Zoloft, jums var
rasties tadas blakusparadibas ka galvas reibsana, nejutigums, miega traucgjumi, uzbudinajums vai
satraukums, galvas sapes, slikta dusa, slikta paSsajtita un trice. Ja, partraucot lietot Zoloft, jums rodas
kada no §1m paradibam vai izpauzas citas blakusparadibas, lidzu, konsult&jieties ar savu arstu.

Ja jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zoloft var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja kada no blakusparadibam jums izpauZzas smagi vai jiis noverojat jebkadu blakusparadibu, kas $aja
instrukcija nav minéta, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

Visbiezaka blakusparadiba ir slikta diisa. Blakusparadibas ir atkarigas no zalu devas, un biezi tas
pariet, turpinot arst€sanos.

Nekavéjoties pastastiet arstam:

ja p&c Zoloft ienemsanas jums rodas kads no Seit minétiem simptomiem, jo $ie simptomi var biit

bistami:

o ja jums paradas izteikti adas izsitumi ar ptslu veidoSanos (multiforma eritéma; tie var skart ari
mutes glotadu un méli). Sis pazimes var liecinat par stavokli, ko sauc par Stivensa-DZonsona
sindromu jeb toksisko epidermas nekrolizi (TEN). Tada gadijuma arsts partrauks arsteSanu;

o ja jums rodas alergiska reakcija vai alergija, kas var izpausties ar tadiem simptomiem ka niezosi
izsitumi uz adas, griitibas elpot, sekSana, plakstinu, sejas vai lipu pietikums;

. ja jums rodas uzbudinajums, apjukums, caureja, augsta temperatiira un augsts asins spiediens,
stipra svisana un sirdsklauves. Sie simptomi liecina par serotonina sindromu. Tas retos
gadijumos var attistities, ja jis lietojat noteiktus medikamentus kopa ar sertralinu. Arsts
partrauks arst€Sanu;

o ja jums ada un acaboli kltst dzelteni, kas var liecinat par aknu bojajumu;

. ja jums paradas depresijas izpausmes ar domam par pasnavibu;

. ja pec tam, kad esat sakusi lietot Zoloft, jums rodas nemiera sajiita un jiis nesp&jat mierigi
nosedet vai nostavet. Ja jus sakat just nemieru, jums tas japastasta arstam.

Talak noradttas blakusparadibas, kas noverotas klmiskos petijumos picaugusiem.
Loti bieZas blakusparadibas (rodas vairak neka 1 no 10 pacientiem):

bezmiegs, galvas reibSana, miegainiba, galvas sapes, caureja, slikta diiSa, sausa mute, nespg&ja ejakuléet,
nogurums.
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BieZas blakusparadibas (rodas 1 lidz 10 no 100 pacientiem):

iekaisis kakls, Estgribas trikums, pastiprinata estgriba, depresija, divaina sajtita, nakts murgi,
trauksme, uzbudinajums, nervozitate, pavajinata seksuala tiecksme, zobu griesana, nejutigums un
tirpSana, trice, saspringu$i muskuli, izmainita garSas sajlita, uzmanibas trukums, redzes traucgjumi,
dzinkstona ausis, sirdsklauves, karstuma vilni, Zavasanas, védera sapes, vemsana, aizcietéjums,
gremosanas trauc&jumi, gazu krasanas, izsitumi, stipra svisana, musku]u sapes, seksuala disfunkcija,
erektila disfunkcija, sapes kritis.

Retakas blakusparadibas (rodas 1 Iidz 10 no 1000 pacientiem):

saauksteSanas slimiba, iesnas, halucinacijas, pacilatibas sajita, vienaldziba, domasanas traucgjumi,
krampji, patvaligas muskulu sarausanas, koordinacijas traucg€jumi, nepiecieSamiba nemitigi kusteties,
atminas zudums, pavajinata jusana, runas traucgjumi, reibonis pieceloties kajas, migréna, auss sapes,
sirdsklauves, augsts asins spiediens, pietvikums, elpoSanas griitibas, iespgjama s€ksana, elpas tritkums,
deguna asinos$ana, baribas vada probléma, griitibas norit, hemoroidi, sickaloSanas, m&les parmainas,
atraugas, acu piettikums, sarkani plankumi uz adas, matu izkriSana, auksti sviedri, sausa ada, natrene,
osteoartrits, muskulu vajums, muguras sapes, muskulu raustiS$anas, urinacija nakti, nesp&ja urinét,
palielinats urina daudzums, biezaka urinacija, urinacijas traucgjumi, asinos$ana no maksts, sievieSu
seksuala disfunkcija, savargums, drebuli, drudzis, vajums, slapes, kriSanas svara, svara pieaugums.

Retas blakusparadibas (rodas 1 Iidz 10 no 10 000 pacientiem):

zarnu problémas, ausu infekcija, vezis, pietiikusi limfmezgli, augsts holesterina [imenis, zems cukura
limenis asinis, psihiski simptomi stresa vai emociju dgl, zalu atkariba, psihoze, agresivitate, murgainas
idejas, pasnavibas domas, staigaSana miega, priekslaiciga ejakulacija, koma, divainas kustibas,
gritibas kusteties, saasinata juSana, juSanas traucgjumi, glaukoma, problémas ar asaru izdaliSanos,
punkti acu prieksa, redzes dubultoSanas, pastiprinats acu jutigums pret gaismu, asinsizplidums aci,
paplasinatas acs zilites, sirdslekme, paléninata sirdsdarbiba, sirds problémas, pavajinata asinsrite rokas
un kajas, kakla aizznaugSanas, atra elpoSana, 1€na elpoSana, griitibas runat, zagoSanas, asinaini
izkarnijumi, iekaisusi mute, ctilas uz méles, zobu problémas, méles parmainas, ¢las mutg, aknu
funkcijas trauc&jumi, adas problémas ar piisliem, siki izsitumi, bojata matu struktiira, nepatikams adas
aromats, kaulu problémas, samazinata urinacija, urina nesaturésana, urina izdales aizkav&jums,
parmeriga maksts asinoSana, sauss maksts apvidus, sarkans, sapigs dzimumloceklis un priek$adina,
izdalfjumi no dzimumorganiem, ilgstosa erekcija, izdalijumi no kriitsgaliem, triice, injekcijas vietas
sarctosanas, zalu panesibas samazina$anas, ieSanas gritibas, novirzes laboratoriskos testos, séklas
skidruma sastava parmainas, savainojums, asinsvadu atslabinasanas procedura.

Kops sakta sertralina pardoSana, zinotas §adas blakusparadibas:

leikocttu skaita samazinaSanas, trombocTtu skaita samazinasanas, zems vairogdziedzera hormonu
Itmenis, endokrinas problémas, zems sals [imenis asinis, murgaini sapni, pasnavnieciska uzvediba,
musku]u kustibu problémas (pieméram, vajadziba nemitigi kustéties, saspringusi muskuli un griitibas
iet), giboni, redzes trauc€jumi, asino$anas (pieméram, deguna asino$ana, kunga asino$ana vai asinis
urina), aizkunga dziedzera iekaisums, izteikti aknu funkcijas traucgjumi, dzelte, adas tiiska, adas
reakcija pret sauli, nieze, locitavu sapes, krampji muskulos, krtsu palielina$anas, menstruali
trauc&jumi, kaju tiska, asins recé$anas trauc&umi un smaga alergiska reakcija.

Blakusparadibas bérniem un pusaudziem:

Kliniskos p&tijumos b&rniem un pusaudziem novérotas praktiski tadas paSas blakusparadibas ka
pieaugusiem (skatit ieprieks). Visbiezak berniem un pusaudziem noverotas galvas sapes, bezmiegs,
caureja un slikta dasa.

5. KA UZGLABAT ZOLOFT

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins attiecas uz

noradita ménesa ped&jo dienu.
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[Aizpilda nacionali]

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zoloft satur

[Aizpilda nacionali]

Zoloft aré€jais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

<Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar
$adiem nosaukumiem:>

<{Dalibvalsts nosaukums} ><{Zalu nosaukums }>
<{Dalibvalsts nosaukums} ><{Zalu nosaukums}>

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Valstu atbildigajam iestadém atsauces dalibvalsts virsvadiba janodroSina, lai registracijas apliecibas
Tpasnieki izpilditu $adus nosacijumus:

»Registracijas apliecibas Tpasnieks apnemas:

sniegt tadus atbilstoSus nekliniskos datus par toksisku ietekmi uz dzivnieku mazuliem, kas ir pieejami
plasai sabiedribai, lai pamatotu, kadg] nav jaapkopo papildu dati par So jautajumu,

veikt ilgstoSu droSibas pétijumu, vertejot augSanas, seksualas nobrieSanas, kognitivas un emocionalas

attistibas aspektus, lai atbalstitu obsesivu kompulsivu traucgjumu indikaciju 6-17 gadus veciem
b&rniem. Sis petijums ietver salidzinoSo grupu, kura ieklauti tikai ar psihoterapiju arsteti bérni.”
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