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WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Austria Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten
1210 Wieden
Belgia PFIZER S.A. Serlain 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg
1050 Bruksela
Belgia PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 sporzadzania roztworu
1050 Bruksela doustnego
Butgaria PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne |50 mg
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Cypr Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko, Ateny
Grecja
Republika Czeska [Pfizer s.r.o., Zoloft 50 mg 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg
150 00 Praha 5
Republika Czeska
Dania Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Dania Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Lautrupvang 8 sporzadzania roztworu
DK-2750 Ballerup doustnego
Estonia Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Wielka Brytania
Finlandia Pfizer Oy Zoloft 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Tietokuja 4 100 mg
00330 Helsinki
Finlandia Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Tietokuja 4 sporzadzania roztworu
00330 Helsinki doustnego
Francja Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg, Kapsutki twarde Podanie doustne
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PARYZ 100 mg
Francja Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue sporzadzania roztworu
75014 PARYZ doustnego
Francja Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg, Kapsutki twarde Podanie doustne
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg,
75014 PARYZ
Francja Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL (100 mg Kapsuitki twarde Podanie doustne
23-25 avenue du Dr Lannelongue
75014 PARYZ
Francja Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue sporzadzania roztworu
75014 PARYZ doustnego
Niemcy Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg. Tabletki powlekane Podanie doustne
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg
10785 Berlin
Niemcy Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Linkstr. 10 Losungskonzentrat sporzadzania roztworu
10785 Berlin doustnego
Grecja Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
243 Messoghion Ave., 100 mg

154 51 N. Psychiko




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Ateny
Grecja
Wegry Pfizer Kft. Zoloft 50 mg film 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
1123 Budapest tabletta
Alkotés u. 53.
MOM Park F Epiilet
Wegry Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
1123 Budapest sporzadzania roztworu
Alkotas u. 53. doustnego
MOM Park F Epiilet
Islandia Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Islandia Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Lautrupvang 8 sporzadzania roztworu
DK-2750 Ballerup doustnego
Irlandia Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
9 Riverwalk 100 mg
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlandia
Wiochy Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 25 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
S.S. 156, Km 50 50 mg
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Wiochy Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 50 mg Kapsutki twarde Podanie doustne
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Wiochy Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 sporzadzania roztworu

04010 Borgo San Michele (LT)

doustnego
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Wiochy

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

TATIG

50 mg
100 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

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

TATIG

50 mg

Kapsutki twarde

Podanie doustne

Wiochy

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

TATIG

20 mg/ml

Koncentrat do
sporzadzania roztworu
doustnego

Podanie doustne

20 mg/ml

Yotwa

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

ZOLOFT

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

Pfizer Limited, UK,
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

Zoloft

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Serlain

50 mg
100 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Serlain

20 mg/ml

Koncentrat do
sporzadzania roztworu
doustnego

Podanie doustne

20 mg/ml

Malta

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

Grecja

Lustral

50 mg,
100 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Holandia

Pfizer bv

Zoloft 50

50 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d Ijssel
Holandia Pfizer bv Zoloft 20 mg/ml 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Rivium Westlaan 142 sporzadzania roztworu
2909 LD Capelle a/d Ijssel doustnego
Norwegia Pfizer AS Zoloft 25 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
POBox 3 50 mg,
1324 Lysaker 100 mg
Norwegia
Norwegia Pfizer AS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
POBox 3 sporzadzania roztworu
1324 Lysaker doustnego
Norwegia
Polska Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania
Polska Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Ramsgate Road sporzadzania roztworu
Sandwich doustnego
Kent CT13 9 NJ
Wielka Brytania
Portugalia Laboratoérios Pfizer Lda. Zoloft 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Lagoas Park 100 mg

Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalia




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Portugalia Laboratoérios Pfizer Lda. Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne 20 mg/ml
Lagoas Park sporzadzania roztworu
Edificio 10 doustnego
2740-271 Porto Salvo
Portugalia
Rumunia Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Ramsgate Road Zoloft 100 mg 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9 NJ
Wielka Brytania
Rumunia Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Ramsgate Road sporzadzania roztworu
Sandwich doustnego
Kent CT13 9 NJ
Wielka Brytania
Republika Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Stowacka Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania
Republika Pfizer Europe MA EEIG Zoloft OC 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Stowacka Ramsgate Road sporzadzania roztworu
Sandwich doustnego
Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania
Stowenia Pfizer Luxembourg SARL Zoloft 50 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Rond-Point du Kirchberg 51 100 mg
Avenue J.F. Kennedy
L-1855 Luksemburg
Stowenia Pfizer Luxembourg SARL Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml

Rond-Point du Kirchberg 51

sporzadzania roztworu




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna | Droga podania < Zawartos$¢
czlonkowskie Nazwa (stezenie)>
Avenue J.F. Kennedy doustnego
L-1855 Luksemburg
Hiszpania Pfizer S.A. Besitran 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madryt)
HISZPANIA
Hiszpania Pfizer S.A. Besitran 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Avda. de Europa, 20 B sporzadzania roztworu
Parque Empresarial La Moraleja doustnego
28108 Alcobendas (Madryt)
HISZPANIA
Hiszpania Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madryt)
HISZPANIA
Szwecja Pfizer AB Zoloft 25 mg Tabletki powlekane Podanie doustne
Vetenskapsvigen 10 50 mg
191 90 Sollentuna 100 mg
Szwecja 25+ 50 mg
(opakowanie
poczatkowe)
Szwecja Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentrat do Podanie doustne |20 mg/ml
Vetenskapsvigen 10 sporzadzania roztworu
191 90 Sollentuna doustnego
Szwecja
Wielka Brytania |Pfizer Ltd Lustral 50 mg, Tabletki powlekane Podanie doustne
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich

Kent CT13 9NJ
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Wielka Brytania




ANEKS IT
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU ZOLOFT POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ZALACZNIK 1)

Zwiazkiem aktywnym w preparacie Zoloft wyst¢pujacym pod réznymi nazwami jest sertralina,
selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny(SSRI). Sertralina jest zwiazkiem
zatwierdzonym do leczenia depres;ji oraz — dodatkowo - produkt ten zostat zatwierdzony w niektorych
panstwach cztonkowskich do leczenia zespotu lgku spotecznego, Igku napadowego (z agorafobig lub
bez niej), zespolu stresu pourazowego (zespot stresu pourazowego) oraz zespotu natrectw (OCD). W
niektorych panstwach cztonkowskich wskazany jest rOwniez zespot natrgctw u dzieci i mtodziezy (w
wieku 617 lat). Zoloft ujgto w liscie produktéw do harmonizacji charakterystyk produktu
leczniczego, sporzadzonej przez Grupg Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania i
Procedury Zdecentralizowanej — Produkty Stosowane u Ludzi (CMD(h)), zgodnie z art. 30 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

Punkt 4.1 — Wskazania: Lek napadowy z agorafobia lub bez niej

Podmiot odpowiedzialny przekazatl szczegoly programu badan klinicznych wspierajacego to
wskazanie, sktadajacego sig z czterech wieloosrodkowych podwojnie slepych, kontrolowanych
placebo prob klinicznych oraz jednego randomizowanego badania dotyczacego wycofania leku.
Zmienna skutecznosci w punkcie poczatkowym okreslono na podstawie sredniej liczby napadow Igku
panicznego w ciagu dwoch ostatnich tygodni leczenia. Wyniki wykazaty, ze w odniesieniu do
podstawowego kryterium oceny skutecznosci, trzy z tych badan wykazaty znaczaca statystycznie
poprawg stanu pacjentow z lekiem napadowym w porownaniu z placebo, podczas gdy czwarte z
badan nie wykazato takiej poprawy. Do badania dotyczacego wycofania leku u losowo wybranych
pacjentow wybrano pacjentow, ktorzy brali udziat w krotkoterminowych badaniach opisanych
powyzej oraz z innego 10-tygodniowego badania. Podstawowe kryterium oceny stanowit odsetek
pacjentow, u ktorych wystapit nawroét. Przekazane wyniki wskazywaly na to, ze podczas fazy
wycofania leku w tym badaniu nawrdt wystapit jedynie u 6 pacjentow, w porownaniu z 6 % w
przypadku placebo i 1 % w przypadku stosowania sertraliny. Niski odsetek wystepowania nawrotow
wskazuje na to, ze po 1 roku leczenia zapobieganie nawrotom moze nie by¢ konieczne, jednak
badanie to nie dostarczyto informacji na temat potrzeby zapobiegania nawrotom po leczeniu ostrych
atakow choroby (trwajacym 12 tygodni).

CHMP stwierdzit, ze wykazana zostata skutecznos¢ krotkoterminowa preparatu, jednak pozostaja
zastrzezenia zwiazane z brakiem dowodoéw w odniesieniu do zapobiegania nawrotom. Ponadto
badanie dotyczace zapobiegania nawrotom nie dostarczylo dowodéw w odniesieniu do koniecznos$ci
kontynuacji leczenia po fazie leczenia ostrych atakow choroby (trwajacego okoto 10—12 tygodni). Z
tego wzgledu uznano, Ze nie dostarczono wystarczajacych dowodow na poparcie okresu leczenia lgku
napadowego.

Profil bezpieczenstwa sertraliny jest mozliwy do zaakceptowania, za§ CHMP stwierdzit, ze zgodnie
z og6lnym zaleceniem nalezy uzna¢ wskazanie do leczenia lgku napadowego ujete w nastgpujacy
Sposob:

,,Sertralina jest wskazana do leczenia leku napadowego, z agorafobiq lub bez niej.”

Aby wskaza¢ na konieczno$¢ regularnej oceny potrzeby kontynuacji leczenia, CHMP wprowadzit
nastgpujacy tekst w punkcie 4.2 charakterystyki produktu leczniczego:

,,Ze wzgledu na to, Ze nie wykazano potrzeby zapobiegania nawrotom w przypadku leku napadowego

i zespotu natrectw, w przypadku tych zaburzen koniecznos¢ kontynuacji leczenia nalezy poddawac
regularnej ocenie.”
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Punkt 4.1 — Wskazania: Zesp6! stresu pourazowego (zespdt stresu pourazowego)

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt dane z programu badan klinicznych (dotyczace wskazan
zwiazanych z zespotem stresu pourazowego) sktadajacego si¢ z czterech krotkoterminowych
podwojnie slepych, kontrolowanych placebo prob klinicznych oraz dwoch dlugoterminowych badan
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa. Cztery krotkoterminowe badania kontrolowane placebo
przeprowadzone na pacjentach z zespotem stresu pourazowego sktadaly si¢ z trwajacej pot tygodnia
pojedynczo $lepej fazy wprowadzajacej z wykorzystaniem placebo, a nastepnie z 12-tygodniowej
podwadjnie $lepej fazy leczenia. W jednym z badan uczestniczyli mgzczyzni — weterani wojenni, u
ktorych podstawowa przyczyna zespotu stresu pourazowego byta gtdéwnie zwigzana z walka i ktorzy
wykazywali objawy dtugotrwalego zespotu stresu pourazowego. W pozostatych trzech badaniach
krotkoterminowych wigkszo$¢ pacjentow stanowity kobiety z zespolem stresu pourazowego
spowodowanego przemocg w rodzinie lub urazem seksualnym/fizycznym. Podstawowe kryterium
oceny skutecznosci stanowit catkowity wynik dotyczacy nasilenia na skali CAPS-2 (skala zespotu
stresu pourazowego stosowana przez klinicystow). Wyniki wykazuja, ze tylko dwa z czterech badan
udowodnity skutecznos$¢ leku, natomiast pozostate dwa badania daly wynik negatywny. Odnosnie do
wykazania skutecznosci sertraliny, CHMP uznat wyniki badania przeprowadzonego na weteranach
wojennych (znanych jako grupa oporna na leczenie) za uzasadnione, jednak przyczyny negatywnego
wyniku w drugim badaniu uznat za nieuzasadnione, chociaz istnieje prawdopodobienstwo, Ze sa one
zwiazane z nieoczekiwanym wysokim wynikiem w grupie placebo. Ponadto CHMP wyrazit opinig, ze
dzialanie sertraliny na zespot stresu pourazowego jest co najmniej czgSciowo spowodowane
dziataniem dotyczacym depresji (w skali oceny depresji Hamiltona, HAMD). Nie wykazano
bezposredniego dziatania na zespot stresu pourazowego podczas kontroli dzialania na depresjg.
Wydaje sig, ze dzialania uzyskane w badaniach krotkoterminowych ograniczaty si¢ do kobiet,
natomiast nie mozna wykaza¢ dziatania na m¢zczyzn, przy czym CHMP uznat, Ze jest to
spowodowane réznicami w podstawie pomigdzy mezczyznami a kobietami. Kolejne zastrzezenie
dotyczy dziatania na depresje¢ i dzialania w przypadku choroby chronicznej, jako Zze zbadano jedynie
podgrupy okreslane jako chroniczno$¢ ponizej 5 lat lub powyzej 5 lat, podczas gdy zgodnie z
kryteriami DSM chronicznos$¢ zespotu stresu rozpoczyna si¢ juz powyzej 3 miesigcy. Z tego wzgledu
nie jest jasne, czy wyniki dotyczace skuteczno$ci mozna odnies¢ do pacjentow, u ktérych choroba
trwa krocej, z ostrym zespotem stresu pourazowego (ponizej 3 miesigcy) i do pacjentow z
chronicznym zespolem stresu pourazowego (powyzej 3 miesigey).

Odnosnie do bezpieczenstwa, czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w dokumentacji zespotu
stresu pourazowego jest w zakresie wykazanym w badaniach dla innych wskazan, za$ powaznych
dziatah niepozadanych nie uznaje si¢ za zwiazane z badanym lekiem. Zdarzyta si¢ jedna proba
samobdjstwa i jeden zgloszony przypadek przedawkowania sertraliny, lecz podczas badan nie
wystapit zgon. CHMP zgodzit sig, Zze ogodlnie bezpieczenstwo sertraliny w leczeniu zespotu stresu
pourazowego jest zblizone do bezpieczenstwa w przypadku cigzkich zaburzen depresyjnych (MDD) i
nie obejmuje zadnych nowych zagadnien.

Na koniec, brak spdjnej skuteczno$ci i nieznane podloze niskiego poziomu reakcji w badaniu
negatywnym stanowia podstawg zastrzezen. Wplyw objawow depresyjnych i ich dziatanie na zesp6t
stresu pourazowego nadal budzi zastrzezenia, poniewaz nie zostato to dostatecznie dobrze zbadane.
Niemniej jednak CHMP uznat, ze dwa pozytywne badania pozwalaja wyciagna¢ wnioski co do
skutecznosci 1 przyjat nastepujace wskazanie:

,,Sertralina jest wskazana do leczenia zespotu stresu pourazowego (PTSD)”,

pod warunkiem, ze w punkcie 5.1 zostanie ujety nastepujacy zapis dotyczacy zespot stresu
pourazowego:

,,Polaczone dane z 3 badan dotyczqcych zespotu stresu pourazowego w populacji ogolnej wykazaty
nizszq czestos¢ odpowiedzi u mezczyzn w porownaniu z kobietami. W dwoch pozytywnych probach na
populacji ogolnej czestos¢ odpowiedzi na sertraling w porownaniu z placebo u mezczyzn i kobiet byty
podobne (kobiety: 57,2 % w porownaniu z 34,5 %,; mezczyzni: 53,9 % w porownaniu z 38,2 %). W
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sumie w probach na ogolnej populacji liczba pacjentow — mezczyzn i kobiet wynosita odpowiednio
184 oraz 430 i z tego wzgledu wyniki u kobiet byty lepsze, a u mezczyzn byly zwiqzane z innymi
zmiennymi w punkcie poczqtkowym (wiecej przypadkow naduzywania srodkow odurzajqcych, diuzsze
trwanie, zrodto urazu itp.), zwiqzanymi z gorszym dziataniem.”

Punkt 4.1 — Wskazania: Zespo6t leku spolecznego

Program badan klinicznych pod katem wskazania zespotu lgku spolecznego sktadat si¢ dwoch
krotkoterminowych, podwojnie §lepych randomizowanych prob klinicznych kontrolowanych placebo
oraz dwoch dlugoterminowych badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa. Dwa
krotkoterminowe badania kontrolowane placebo zostaty przeprowadzone na pacjentach z zespotem
leku spotecznego. Podstawowe parametry kryterium oceny skutecznosci w r6znych badaniach byty
nastgpujace: skala objawow lgku spotecznego wedtug Liebowitza (LSAS) oraz krotka skala zespotu
leku spotecznego wedlug Duke'a (BSPS). Dostarczone wyniki wskazywaly na to, ze poprawa w
stosunku do podstawowej zmiennej wynikow na skali byla statystycznie znaczaco wigksza w
przypadku grupy sertralina niz w przypadku grupy placebo. Dostarczone wyniki wskazuja rowniez na
fakt, Ze czgsto$¢ nawrotow w przypadku grupy sertralina/sertralina jest znaczaco nizsza w poréwnaniu
z czgstoscia w grupie sertralina/placebo i placebo/placebo. Pozytywne wyniki, ktore zostaty uzyskane
w dwoch badaniach w odniesieniu do $redniej poprawy na skalach lgku spotecznego oraz w
odniesieniu do 0sob odpowiadajacych na leczenie, wydaja si¢ wystarczajaco dobre, by udowodnié¢
krotkoterminowa skutecznosé. Ocena dowoddéw na dlugoterminowa skuteczno$é i zapobieganie
nawrotom wskazuje na to, ze badania nie zostaly przeprowadzone $cisle wedlug wytycznych, zas
badanie dlugoterminowe (24 tygodnie) wskazuje na skutecznos$¢ dtugofalowego leczenia, jednak
zawiera grupy terapii ekspozycyjnej, ktore mogty wplynac na interpretacje wynikow. Ogolnie wyniki
obydwu badan w polaczeniu wskazujq na utrzymywanie si¢ dziatania w dtuzszym okresie.

W odniesieniu do bezpieczenstwa czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych lezy w zakresie
zglaszanym dla stosowania sertraliny w przypadku cigzkiej depresji, zas doswiadczenie po
wprowadzeniu preparatu do obrotu nie wykazuje zadnych niepozadanych dziatan, ktore zastugiwatyby
na szczeg6lna uwagg lub stanowily podstawe do obaw w zastosowaniu dla tego wskazania. Z tego
wzgledu ogodlne wyniki badania dotyczace sertraliny dowodza skutecznos$ci krotko- i dlugoterminowe;j
oraz - jako ze nie pojawity si¢ zadne kwestie zwigzane z bezpieczenstwem w poréwnaniu ze znanym
profilem bezpieczenstwa sertraliny w leczeniu depresji - CHMP uznat stosunek korzysci do ryzyka we
wskazaniu zespotu Igku spotecznego za pozytywny i zatwierdzit nastgpujace wskazanie:

,,Sertralina jest wskazana do leczenia zespotu leku spotecznego.”

Punkt 4.1 — Wskazania: Zesp6! natrectw u 0s0b dorostych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt dane z programu badan klinicznych dotyczace wskazania zespotu
natrectw, ktory sktadat sig z pigeiu krotkoterminowych podwdjnie slepych prob klinicznych
kontrolowanych placebo; jednego krotkoterminowego podwdjnie $lepego badania niekontrolowanego
placebo z aktywnym preparatem porownawczym oraz dwoch dlugoterminowych badan dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa. Wszystkie badania obejmowaty pacjentow z zespolem natrectw
wedhug kryteriow DSM-III lub III-R. Wyniki krotkoterminowych badan wykazaty, ze w 3 z 5 badan
kontrolowanych placebo wyniki byty znaczace statystycznie i wyniki te potwierdza analiza oso6b
odpowiadajacych na leczenie, ktora wskazuje na wyzszy odsetek 0sob odpowiadajacych na leczenie
w grupie 0sob leczonych zwiazkami aktywnymi w poréwnaniu do grupy placebo. Pozostate 2 badania
daty wyniki negatywne. CHMP wyrazit opinig, ze ogélnie w badaniach tych wykazano niewielka
skutecznos¢ w leczeniu krotkoterminowym. W poprzednich wnioskach podmiot odpowiedzialny
przedstawil dane z kontrolowanego placebo badania dotyczacego wycofania leku (badania
dotyczacego zapobiegania nawrotom), w ktérym osoby odpowiadajace na leczenie w ramach
rocznego badania otwartego byly losowo wybierane do leczenia sertraling lub placebo przez okres 28
tygodni; wyniki z tego badania wzigto pod uwagg. CHMP wyrazil opinig, ze drugiej definicji nawrotu
zastosowanej w tym badaniu, opartej wylacznie na ocenie badaczy, a nie na obiektywnych miarach
zespotu natrectw, nie mozna uzna¢ za dopuszczalng definicj¢ nawrotu, poniewaz nie jest ona
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obiektywna i niekoniecznie bazuje na objawach charakterystycznych dla tego zaburzenia. Z tego
wzgledu CHMP uznat, Ze nie wykazano dlugoterminowej skutecznosci (utrzymywania si¢ dzialania)
leku.

Na koniec CHMP wyrazit opinig, ze sertralina wykazuje niewielkie dziatanie krotkoterminowe
oraz ze wydaje sig, iz poziom bezpieczenstwo leku wydaje si¢ mozliwy do zaakceptowania.
Jednakze pozostaja zastrzezenia co do braku dowodéw w odniesieniu do zapobiegania nawrotom.
Dwa badania dtugoterminowe nie mialy na celu oceny zapobiegania nawrotom, za$ uzyskane
znaczace wyniki odnosity si¢ do nawrotu zdefiniowanego w sposob subiektywny, co nie jest
mozliwe do zaakceptowania. Z tego wzgledu CHMP uznaje, ze dostarczone dowody na poparcie
okresu leczenia zespolu natrectw sa niewystarczajace. Na podstawie dowodow dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa zalecane jest przyznanie nastgpujacego wskazania do leczenia
zespotu natrectw:

Sertralina jest wskazana do leczenia zespotu natrectw u dorostych,

pod warunkiem, ze brak wynikow dotyczacych dlugoterminowej skutecznosci znajdzie
odzwierciedlenie w punkcie 4.2 charakterystyki produktu leczniczego, ze wskazaniem

koniecznosci regularnej oceny kontynuacji leczenia, ujetym w nastgpujacy sposob:

., Ze wzgledu na to, Ze nie wykazano potrzeby zapobiegania nawrotom w przypadku leku napadowego
i zespotu natrectw, w przypadku tych zaburzen koniecznos¢ kontynuacji leczenia nalezy poddawac

regularnej ocenie.”

Punkt 4.1 — Wskazania: Zesp6l natrectw u pacjentdw pediatrycznych

W celu poparcia wskazania pediatrycznego przedstawiono jedno pojedyncze badanie: 12-tygodniowe
randomizowane, podwdjnie $lepe badanie z grupa sertralina i grupa placebo. Badanie obejmowato
dzieci i mtodziez w wieku 617 lat. Dwa poprzednie dodatkowe badania otwarte dotyczace
rozszerzenia wskazania (ktorych nie przedstawiono w niniejszej dokumentacji) wykazaly powazne
dziatania niepozadane, przy czym niektore z nich prawdopodobnie zwiazane byly z badanym lekiem,
w tym powazne reakcje agresywne, nerwowos¢ i reakcje paranoidalne, dwa napady padaczkowe duze
typu grand mal, nasilenie mys$li samobdjczych oraz fantazji dotyczacych morderstwa. Ponadto, w
odniesieniu do bezpieczenstwa nie przedstawiono zadnych danych dotyczacych parametrow
endokrynologicznych, dziatania na zdolnos$ci poznawcze i inne parametry zwiazane z dojrzewaniem.
Nie zbadano skutecznosci 1 bezpieczenstwa pod katem bezpieczenstwa leczenia dlugoterminowego,
wpltywu dlugoterminowego leczenia na parametry endokrynologiczne, na rozwoj seksualny,
poznawczy 1 emocjonalny oraz na inne parametry zwiazane z dojrzewaniem. CHMP uznat, ze brak
jakichkolwiek dowodow wskazujacych na roznice pomigdzy dzie¢mi a dorostymi nie jest
roOwnowazny z ustaleniem, ze zaburzenie jest identyczne u obu grup. Zespot natrectw majacy poczatek
w dziecinstwie wykazuje podobienstwa do zaburzenia wystepujacego u dorostych, jednak wykazuje
rowniez istotne réznice. Przedstawione podwdjnie $lepe 12-tygodniowe badanie na grupie 187 dzieci
(w wieku 6-17 lat) dowodzi skutecznosci sertraliny, ale nie ma uzasadnienia dla dawki u dzieci, za$
znaczenie kliniczne wynikoéw nie zostato jeszcze ustalone. CHMP uznal, Zze badania otwarte nie sa
odpowiednie do wykazywania dlugoterminowej skutecznos$ci do celdéw zwiazanych z regulacjami oraz
ze pojedyncze badanie nie moze by¢ wystarczajace, aby poprze¢ wskazanie pediatryczne.

CHMP uznat, Ze poniewaz nie zastosowano placebo, trudno jest znalez¢ odniesienie dla
zaobserwowanych dziatan niepozadanych. W odniesieniu do dawki, nie ma powodow, by uwazac, ze
efekty odpowiedzi na dawke sa oczywiste w przypadku dzieci i mlodziezy, a nastgpnie zanikng w
wieku dorostym; CHMP uznal, ze nie ma dowodow na poparcie minimalnej skutecznej dawki u dzieci
i mlodziezy. W celu dostarczenia dowodow na bezpieczenstwo dtugoterminowe podmiot
odpowiedzialny zaproponowat poszerzenie obecnego narzgdzia gromadzenia danych oraz
monitorowanie wszystkich zgtaszanych pediatrycznych (wystepujacych u osob ponizej 18 lat) dziatan
niepozadanych w bazie danych nadzoru bezpieczenstwa farmakoterapii oraz doktadniejsze zbadanie
w tych przypadkach dziatan niepozadanych, ktéore moga mie¢ znaczenie. CHMP stwierdzit, ze
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bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mlodziezy nie zostato ustalone w wystarczajacym stopniu
oraz wymagane jest zaangazowanie w dalsze badania bezpieczenstwa u pacjentéw pediatrycznych.

W zwiazku z tym podmiot odpowiedzialny zobowiazal si¢ do przeprowadzenia dtugoterminowego
badania dotyczacego bezpieczenstwa, uwzgledniajacego aspekty wzrostu, dojrzewania plciowego,
rozwoju poznawczego oraz emocjonalnego, i przedstawit streszczenie badania do oceny CHMP.
CHMP zgodzit si¢ z ogdlnymi aspektami proponowanego badania, jednak poprosit o uwzglednienie
grupy kontrolnej, sktadajacej na przyktad z pacjentdow nieleczonych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny lub leczonych wylacznie za pomoca psychoterapii. Podmiot
odpowiedzialny przedstawil poprawione streszczenie badania, tym razem obejmujace grupg
kontrolna, ktora nie zostata poddana dziataniu sertraliny. Po ocenie tego streszczenia poparty zostat
wniosek dotyczacy badania. CHMP wyrazit opinig, Ze na podstawie poprzedniej dyskusji wewnatrz
komitetu i z uwzglednieniem poprawionego streszczenia badania dostarczonego przez podmiot
odpowiedzialny, wskazanie zespotu natrectw u pacjentdow pediatrycznych zostaje teraz rowniez
uznane za mozliwe do zaakceptowania. W zwiazku z tym CHMP przyjal nastepujace wskazanie:

Sertralina jest wskazana do leczenia zespotu natrectw u dorostych oraz u pacjentow pediatrycznych w
wieku 6—17 lat,

pod warunkiem, ze w punkcie 5.1 charakterystyki produktu leczniczego zostanie ujgty nastepujacy
zapis:

,,Dla tej grupy pacjentow pediatrycznych brakuje danych dotyczqcych skutecznosci dtugoterminowej,
Jjednakze przeprowadzono proby kliniczne trwajqce do 64 tygodni, zas profil bezpieczenstwa jest
spojny z profilem dla 0sob dorostych. Brak dostepnych danych dotyczqcych dzieci w wieku ponizej 6
lat”.,

Pod warunkiem, ze podmiot odpowiedzialny zaakceptuje nastepujace zobowiazanie:

., Podmiot odpowiedzialny zobowiqzuje si¢ do przedsiewziecia diugoterminowego badania
dotyczqcego bezpieczenstwa w aspekcie wzrostu, dojrzewania piciowego, rozwoju poznawczego

i emocjonalnego w celu poparcia wskazania zespotu natrectw u pacjentow pediatrycznych w wieku 6—
17 lat. Badanie to obejmuje grupe porownawczq sktadajqcq sie z pacjentow pediatrycznych, ktorzy
leczeni sq wylqcznie za pomocq psychoterapii.”

Punkt 4.1 — Wskazania: Depresja (ciezkie zaburzenia depresyjne)

Ogolem przeprowadzono 13 krotkoterminowych randomizowanych préob klinicznych na poparcie
wskazania depresji, oprocz tego jedno randomizowane badanie dotyczace wycofania leku i kilka
innych badan dtugoterminowych. Wyniki tych badania wykazuja pozytywny stosunek korzysci do
ryzyka dla cigzkich zaburzen depresyjnych. Dowody na poparcie wskazania do leczenia cigzkich
zaburzen depresyjnych zostaty uznane za mozliwe do zaakceptowania. CHMP skoncentrowat sig¢ na
ocenie dowodow popierajacych dodatkowe wskazania: w tym depresja, ktorej towarzyszq objawy
lekowe, u pacjentow ze stanem pobudzenia maniakalnego w wywiadzie. Przeglad prob ujety w
niniejszej dokumentacji wskazywatl na to, ze przeprowadzono dwie proby obejmujace pacjentow

z zaburzeniem dwubiegunowym, oraz jedna z depresja z towarzyszacymi objawami Igkowymi. CHMP
wyrazil opinig, ze wyniki tych trzech prob nie popieraja dodania zapisu: w tym depresja, ktorej
towarzyszq objawy lekowe, u pacjentow ze stanem pobudzenia maniakalnego w wywiadzie do
wskazania do leczenia cigzkich epizodoéw depresyjnych (cigzkich zaburzen depresyjnych). Dane
przedstawione na poparcie dodatkowego wskazania do leczenia lgkow proponowanego przez podmiot
odpowiedzialny sktadaly sig¢ z r6znych badan wykazujacych, ze grupy oséb leczonych sertraling
konsekwentnie wykazywaty wigksza redukcj¢ czynnika Ham-D w zakresie leku i somatyzacji w
porownaniu z grupa poddana dziataniu placebo. CHMP uznat, Ze poniewaz Igk stanowi nicodtaczny
element zaburzenia depresyjnego, nie mozna postrzega¢ zmniejszenia Igku w skali Hamiltona
odrebnie z powodu mozliwych interakcji z poprawa dotyczaca depresji. Dziatanie na objawy lekowe
uznaje si¢ za czgs$¢ dzialania leku przeciwdepresyjnego i z tego wzgledu nie mozna uznac tego
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wskazania. Ponadto, poprawa dotyczaca lgku przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny nie jest
przekonujaca ani istotna. Poczatkowo podmiot odpowiedzialny nie wnioskowal o zapis dotyczacy
zapobiegania nawrotom i powtarzaniu si¢ choroby, jednak zapis taki zostat zaproponowany podczas
oceny CHMP. Biorac pod uwagg fakt, ze cigzkie zaburzenia depresyjne uznaje si¢ za stan chroniczny
lub chroniczny wystegpujacy z przerwami, w przypadku ktorego leczenie ma na celu poprawienie stanu
i w miar¢ mozliwoS$ci przerwanie naturalnego przebiegu epizodu, CHMP uznat akceptacje tego
oddzielnego wskazania za zbgdna. Podsumowujac, badanie powtarzania si¢ epizodéw stanowi
pierwsze badanie dotyczace zapobiegania powtarzaniu si¢ epizodow w probie na pacjentach
depresyjnych, u ktorych wystapily co najmniej trzy udokumentowane epizody cigzkich zaburzen
depresyjnych w ciagu ostatnich 4 lat. Projekt jest w wigkszosci poprawny, jednak poniewaz ta proba
przeprowadzana jest na pacjentach z powtarzajacymi si¢ epizodami depresyjnymi, stosowny zapis w
punkcie 5.1 charakterystyki produktu leczniczego powinien zawierac opis grupy pacjentow i
poprzednich epizodow. Podsumowujac, CHMP przyjat nastgpujacy zharmonizowany zapis:

,,Sertralina jest wskazana do leczenia epizodow ciezkiej depresji. Zapobieganie powtarzaniu sie
epizodow ciezkiej depresji.”

Punkt 4.2 — Dawkowanie i spos6b podawania

Wedlug podmiotu odpowiedzialnego, réznice w tym punkcie zwigzane sa z réznicami dotyczacymi
zatwierdzonych preparatow. W celu poparcia proponowanego zharmonizowanego tekstu w tym
punkcie podmiot odpowiedzialny przekazat dane z kilku badan. Ogoélnie CHMP uznat zapisy
proponowane przez podmiot odpowiedzialny za mozliwe do zaakceptowania. Odno$nie do
dawkowania u pacjentow pediatrycznych z zespotem natr¢ctw, CHMP zawnioskowal o umieszczenie
ostrzezenia w punkcie 4.4 i przyjat nastepujacy zapis:

.» W przypadku niewystarczajqcej reakcji na leczenie mozna w miare potrzeby zwiekszaé dawke o
kolejne 50 mg w przeciqgu kilku tygodni. Maksymalna dawka wynosi 200 mg dziennie. Jednakze przy
zwiekszaniu dawki powyzej 50 mg nalezy uwzglednié ogolnie nizszq wage ciala u dzieci w
porownaniu z dorostymi. Zmiany dawki powinny wystepowac w odstepach nie krotszych niz tydzien.”
W odniesieniu do zastosowania sertraliny w przypadku niewydolno$ci watroby i niewydolnos$ci nerek,
CHMP zgodzit sig z zapisem proponowanym do harmonizacji przez podmiot odpowiedzialny.

Punkt 4.3 — Przeciwwskazania

Zharmonizowany zapis proponowany przez podmiot odpowiedzialny zostal ogélnie zaakceptowany
przez CHMP. Odnosnie do preparatu pimozide CHMP zgodzit si¢ z wnioskiem podmiotu
odpowiedzialnego: Istniejq przeciwwskazania do rownoczesnego stosowania preperatu pimozyd (zob.
punkt 4.5), natomiast odno$nie do uposledzenia czynnosci watroby CHMP uznat, Ze dla pacjentow z
powaznym uposledzeniem czynnosci watroby nie ma bezposrednich przeciwwskazan do stosowania
sertraliny oraz ze stosowne ostrzezenia dotyczace zalecanego stosowania sertraliny u pacjentow z
uposledzeniem czynnos$ci watroby przedstawiono w punkcie 4.2 oraz w punkcie 4.4 zharmonizowanej
charakterystyki produktu leczniczego. W obydwu punktach zaleca si¢ ostrozno$¢ i nalezy stosowaé
mniejsza dawke lub mniejsza czgstotliwosé podawania leku u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci
watroby.

Ponadto podmiot odpowiedzialny zaproponowat zharmonizowany zapis w punktach 4.4, 4.5, 4.6, 4.7,
4.8 oraz 4.9, a takze w punktach 5.1, 5.2 oraz 5.3. Zapisy proponowane przez podmiot
odpowiedzialny zostaty ogolnie zaakceptowane przez CHMP, z niewielka liczbg drobnych poprawek.
Do pozostatych czesci charakterystyki produktu leczniczego rowniez sporzadzono uwagi oraz we
wszystkich punktach dokonano stosownych poprawek w oznakowaniu opakowan i ulotce dla
pacjenta.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZwWazywszy, 7e

- zakres przekazania stanowita harmonizacja charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta.

- charakterystyki produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne zostaly ocenione na podstawie przedstawionej dokumentacji i
naukowej dyskusji wewnatrz komitetu,

- zobowiazania ,,do przedsiewziecia diugoterminowego badania dotyczqcego bezpieczenstwa w
aspekcie wzrostu, dojrzewania plciowego, rozwoju poznawczego i emocjonalnego, w celu poparcia
wskazania do leczenia zespotu natrectw u pacjentow pediatrycznych w wieku 6—17 lat. Badanie to
obejmuje grupe porownawczq sktadajqcq sie z pacjentow pediatrycznych, ktorzy leczeni sq wylqcznie
za pomocq psychoterapii”, a takze ,,do dostarczenia stosownych pozaklinicznych ogolnie dostepnych
danych, na temat toksycznosci dla mtodych zwierzqt, w celu uzasadnienia, dlaczego nie ma potrzeby
generowania dalszych danych w tej dziedzinie” uzyskano od podmiotu odpowiedzialnego,

CHMP zalecit poprawke do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktorych charakterystyka

produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty przedstawione w aneksie
III dotyczacym preparatu Zoloft pod r6Zznymi nazwami (zob. aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

19



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 25 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiagzanych (patrz Aneks I), 50 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, tabletki powlekane

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 25 mg, kapsutki twarde

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, kapsultki twarde

—

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Sertralina jest wskazana w leczeniu:

Epizodéw duzej depresji. Zapobieganiu nawrotowi epizodow duzej depres;ji.

Leku napadowego z towarzyszaca (lub nie) agorafobia.

Zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) u dorostych i pacjentéw pediatrycznych w wieku 6-17
lat.

Zespotu lgku spotecznego.

Zespotu lgku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disorder (PTSD).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Sertralina powinna by¢ podawana jeden raz na dobg, rano lub wieczorem.

Sertraling w postaci tabletek mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od nich.
Sertraling w postaci kapsulek powinno przyjmowac¢ si¢ wraz z positkami.

Poczqtek leczenia

Depresja i ZO-K
Leczenie sertralina nalezy rozpocza¢ od dawki 50 mg na dobg.
Lek napadowy, PTSD i zespot leku spotecznego
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Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg na dobg. Po uptywie tygodnia dawka powinna by¢
zwigkszona do 50 mg na dobe. Ten schemat dawkowania powoduje zmniejszenie czgstosci dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla poczatkowej fazy leczenia zaburzenia Igkowego z napadami
leku.

Zwiekszanie dawki

Depresja, ZO-K, lek napadowy, zespot leku spolecznego, i PTSD

Pacjenci niereagujacy na dawke 50 mg, moga wymagac jej zwigkszenia. Zmian dawkowania nalezy
dokonywac¢ w odstepach co najmniej jednego tygodnia, kazdorazowo o 50 mg, az do maksymalnej
dawki 200 mg na dobg. Biorac pod uwage okres pottrwania eliminacji sertraliny (wynoszacy 24 h),
nie nalezy zmienia¢ dawkowania cz¢s$ciej niz raz na tydzien.

Poczatek dziatania terapeutycznego moze nastapi¢ w ciagu 7 dni, jednakze dla osiagnigcia petnego
efektu potrzeba zwykle wigcej czasu (szczegolnie w przypadku ZO-K).

Leczenie podtrzymujqce

W okresie dtugotrwatego leczenia podtrzymujacego dawkowanie powinno by¢ utrzymane na
najnizszym poziomie zapewniajacym efekt terapeutyczny, a nastepnie dostosowywane zaleznie od
potrzeby.

Depresja

Dhugotrwate leczenie moze by¢ rowniez konieczne w celu zapobiegania nawrotom epizodéw duzej
depresji. W wigkszos$ci przypadkow zalecana dawka jest taka sama, jaka stosuje si¢ w trakcie
biezacego epizodu. Chorzy na depresje powinni by¢ leczeni przez wystarczajaco dtugi okres, co
najmniej 6 miesigcy, aby upewnic sig, ze objawy choroby ustapity.

Lek napadowy i ZO-K
W przypadku lgku napadowego i ZO-K nalezy regularnie oceniaé potrzebe kontynuowania leczenia,

poniewaz w tych zaburzeniach zdolnos$¢ zapobiegania nawrotom nie zostata udowodniona.

Pacjenci pediatryczni

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z ZO-K

Wiek 13-17 lat: poczatkowo 50 mg na dobe.

Wiek 6-12 lat: poczatkowo 25 mg na dobg. Po tygodniu dawka moze by¢ zwigkszona do 50 mg na
dobe.

Gdy brak spodziewanego efektu po dawce 50 mg na dobe, kolejne dawki moga by¢ wigksze w
kolejnych tygodniach, w zalezno$ci od potrzeb. Dawka maksymalna wynosi 200 mg na dobg.
Zwickszajac dawke dobowa powyzej 50 mg nalezy wzia¢ jednak pod uwage mniejsza masg ciata u
dzieci w poréwnaniu z dorostymi. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania czeSciej niz raz na tydzien.

Nie wykazano skutecznosci stosowania leku w przypadkach duzej depres;ji u dzieci.

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania leku dla dzieci ponizej 6. roku zycia (patrz punkt
4.4)

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowaé ostroznie, poniewaz moze u nich wystgpowac
zwigkszone ryzyko hiponatremii (patrz punkt 4.4).
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Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby

U pacjentow z niewydolnosScia watroby sertraling nalezy stosowac ostroznie. Nalezy stosowaé
mniejsze dawki leku lub zmniejszy¢ czgsto$¢ jego podawania (patrz punkt 4.4). Poniewaz brak
odpowiednich danych klinicznych, sertraliny nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzka
niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek
U pacjentow z niewydolnos$cia nerek dostosowanie dawki nie jest wymagane (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia sertraling

Nalezy unika¢ naglego odstawienia. Zaprzestajac leczenia sertraling, dawka powinna by¢ zmniejszana
stopniowo przez okres co najmniej jednego lub dwoch tygodni w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia reakcji z odstawienia (patrz punkty 4.4 i 4.8). Jezeli po zmniejszeniu dawki lub po
zakonczeniu leczenia wystapia objawy odstawienne leku, nalezy rozwazy¢ ponowne podanie
zaleconej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowac¢ zmniejszanie dawki, ale w sposob stopniowy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu.
Jednoczesne stosowanie nicodwracalnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) jest
przeciwwskazane z uwagi na ryzyko zespotu serotoninowego, ktory przebiega z objawami takimi jak
pobudzenie psychoruchowe, drzenie mig¢$éniowe i hipertermia. Nie nalezy rozpoczynaé stosowania
sertraliny w ciagu co najmniej 14 dni od zakonczenia leczenia nicodwracalnym inhibitorem MAO.
Sertraling nalezy odstawi¢ na co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia nieodwracalnym
inhibitorem MAO (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie pimozydu jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zmiana z selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), lekow
przeciwdepresyjnych lub lekow przeciwobsesyjnych

Istnieja ograniczone do$wiadczenia z kontrolowanych badan na temat optymalnego czasu zmiany z
SSRI, lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow przeciwobsesyjnych na sertraling. Podczas takiej zmiany
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i rozsadna ocen¢ medyczna, szczegdlnie w przypadku zmiany z lekow
dtugo dziatajacych, takich jak fluoksetyna.

Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT

Réwnoczesne podawanie sertraliny z innymi lekami, ktore nasilaja dziatanie neuroprzekaznictwa
serotoninergicznego, takimi jak tryptofan lub fenfluramina czy agonisci 5-HT, badz produktami
ziotowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), nalezy podejmowac ostroznie, a w
miar¢ mozliwosci nalezy go unikaé¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ interakcji farmakodynamicznych.

Aktywacja hipomanii lub manii

U niewielkiego odsetka pacjentow leczonych dopuszczonymi do obrotu lekami przeciwdepresyjnymi i
lekami przeciwobsesyjnymi, w tym sertralina, obserwowano objawy manii i (lub) hipomanii.

Dlatego sertraling nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z epizodami manii i (lub) hipomanii

w wywiadzie. Konieczna jest $cista obserwacja przez lekarza. Sertraling nalezy odstawi¢ u kazdego
pacjenta wchodzacego w faze maniakalna.

Schizofrenia
U pacjentow ze schizofreniag moze doj$¢ do nasilenia objawdw psychotycznych.
Napady padaczkowe
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U pacjentow leczonych sertraling moga wystapi¢ napady padaczkowe. Nalezy unika¢ stosowania
sertraliny u pacjentow z niestabilng padaczka, a pacjentéw z kontrolowana padaczka nalezy uwaznie
monitorowaé. Sertraling nalezy odstawi¢ u kazdego pacjenta, u ktorego wystapia napady padaczkowe.

Samobojstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiazana jest ze zwickszonym ryzykiem wystapienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa
moze nie nastapi¢ w ciaggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentéw nalezy poddaé
Scistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, Ze ryzyko
samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych przepisywany jest Zoloft, moga by¢ rowniez zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga
wspolistnie¢ z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentow leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same srodki ostroznosci jak u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnos$ci samobdjcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka
wystapienia mysli samobdjczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac Scistej obserwacji w
trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami
przeciwdepresyjnymi, stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, wykazata
zwigkszone (w porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobodjczych u pacjentow w wieku ponizej
25 lat, stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac¢ pacjentow, szczegolnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundéw)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznos$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mys$li samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o konieczno$ci niezwlocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia

Sertralina nie powinna by¢ stosowana w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia z
wyjatkiem pacjentdw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi w wieku 6-17 lat. W toku prob
klinicznych zachowania samoboéjcze ( mysli i proby samobdjcze) oraz wrogo$¢ (szczegolnie agresje,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci 1 mtodziezy leczonych
lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktérej podawano placebo. Jesli na skutek istniejacej
potrzeby klinicznej podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie
obserwowany pod katem wystapienia objawow samobdjczych. Ponadto brak dtugoterminowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania. Stan zdrowia dzieci leczonych
dlugotrwale powinien by¢ kontrolowany przez lekarza w celu wykrycia nieprawidtowosci w tych
uktadach narzadéw.

Nieprawidtowe krwawienie/krwotok

Istnieja doniesienia na temat nieprawidtowych krwawien skornych, takich jak wybroczyny i plamica
oraz innych incydentdw krwotocznych, takich jak krwawienie z przewodu pokarmowego Iub
krwawienie ginekologiczne, podczas stosowania SSRI. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u
pacjentow przyjmujacych SSRI, szczegdlnie w przypadku rownoczesnego stosowania lekow, o
ktorych wiadomo, ze wykazuja niekorzystny wplyw na czynnos¢ ptytek (np. antykoagulanty,
nietypowe leki przeciwpsychotyczne i fenotiazyny, wigkszo$¢ trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)), jak
roOwniez u pacjentdOw z zaburzeniami zwiazanymi z krwawieniem w wywiadzie (patrz punkt 4.5).
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Hiponatremia

Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moze wystapi¢ hiponatremia. W
wielu przypadkach wydaje si¢, ze hiponatremia jest wynikiem zespotu niewlasciwego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH). Opisywano przypadki spadku poziomu sodu w surowicy
ponizej 110 mmol/l. Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia
hiponatremii podczas stosowania lekow z grup SSRI lub SNRI. Takze pacjenci przyjmujacy diuretyki
lub z innego powodu narazeni na spadek obj¢tosci osocza moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko
(patrz punkt Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku). U pacjentdow z objawowa hiponatremia nalezy
rozwazy¢ odstawienie sertraliny i wdrozenie odpowiedniego postgpowania medycznego. Do objawow
przedmiotowych i podmiotowych hiponatremii nalezy bol glowy, trudnos$ci z koncentracja, zaburzenia
pamigci, splatanie, ostabienie i zaburzenia rownowagi, ktére moga prowadzi¢ do upadkéw. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe zwiazane z cigzszymi i (Iub) bardziej nagltymi przypadkami obejmuja
omamy, omdlenia, drgawki, $piaczke, zatrzymanie oddechu oraz zgon.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia sertraling

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia wystgpuja czesto, szczegdlnie w przypadku nagltego
odstawienia (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych wsrod pacjentow leczonych sertraling
czestose wystepowania zglaszanych reakceji zwigzanych z odstawieniem leku wynosita 23% u 0so6b
odstawiajacych sertraling w poréwnaniu z 12% u 0sob, ktore nadal otrzymywaly leczenie sertralina.

Ryzyko objawow odstawiennych moze by¢ uzaleznione od szeregu czynnikow, w tym czasu
stosowania i dawki leku, a takze szybko$ci redukowania dawek. Najczgsciej zgtaszanymi reakcjami sa
zawroty glowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i
intensywne sny), pobudzenie lub niepokoéj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenia i bdle glowy. Zazwyczaj
objawy te maja fagodne lub umiarkowane nasilenie; jednak u niektorych pacjentdow moga one by¢
cigzkie. Zazwyczaj wystepuja one w ciagu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, lecz istnieja
bardzo rzadkie doniesienia na temat wystapienia takich objawow u pacjentow, ktdrzy przez
niedopatrzenie pomingli dawke leku. Zazwyczaj objawy te maja charakter samoograniczajacy i
zwykle ustgpuja w ciagu 2 tygodni, cho¢ u niektorych osdb moga one utrzymywac si¢ dtuzej (2—

3 miesiace lub wigcej). Dlatego tez przy przerywaniu leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawek sertraliny w okresie kilku tygodniu lub miesig¢cy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta (patrz
punkt 4.2).

Akatyzja/pobudzenie psychoruchowe

Stosowanie sertraliny moze by¢ zwiazane z wystapieniem akatyzji, ktora charakteryzuje si¢
subiektywnie nieprzyjemnym lub uciazliwym pobudzeniem psychoruchowym i koniecznoscia
poruszania si¢, czemu czgsto towarzyszy niezdolnos¢ do siedzenia lub stania bez ruchu. Zaburzenie to
wystepuje najczesciej w okresie pierwszych kilku tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorych wystapia
te objawy, zwickszanie dawek leku moze by¢ szkodliwe.

Niewydolnos¢é watroby

Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana przez watrobg. Badanie farmakokinetyczne z
zastosowaniem wielu dawek u pacjentow z niewielka, stabilng marsko$cia watroby wykazato
wydtuzenie okresu potowicznej eliminacji oraz okoto trzykrotnie wigksze wartosci AUC 1 Cpax W
poréwnaniu z osobami zdrowymi. Nie zaobserwowano istotnych réznic w stopniu wiazania si¢ leku z
biatkami osocza pomigdzy obiema grupami. Podczas stosowania sertraliny u pacjentow z chorobami
watroby nalezy zachowac ostroznos¢. W przypadku podawania sertraliny pacjentom z niewydolnoscia
watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek leku lub jego rzadsze podawanie. Sertralina nie
powinna by¢ stosowana u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos¢ nerek

Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana, a wydalanie niezmienionego leku z moczem
stanowi mniej istotng droge eliminacji. W badaniach z udziatlem pacjentéw z tagodna lub
umiarkowana niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) badZ z umiarkowana lub
ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 10-29 ml/min), po zastosowaniu wiclokrotnych
dawek parametry farmakokinetyczne (AUC .4 lub C,,,) nie rdznity si¢ w sposob istotny od wartosci u
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0s0b z grupy kontrolnej. Sertralina nie wymaga korygowania dawek odpowiednio do stopnia
niewydolno$ci nerek.

Stosowanie u osob w podeszltym wieku

Ponad 700 pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) uczestniczyto w badaniach klinicznych. Schemat
i czgstos¢ reakceji niepozadanych u 0sob starszych byly podobne jak wérod pacjentow w mtodszym
wieku.

Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga jednak by¢ zwiazane z przypadkami klinicznie
istotnej hiponatremii u 0oséb w podesztym wieku, ktore moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie
niepozadane (patrz podpunkt Hiponatremia w punkcie 4.4).

Cukrzyca

U pacjentow z cukrzyca leczenie lekami z grupy SSRI moze zmienia¢ poziom glikemii, by¢ moze na
skutek zmniejszenia nasilenia objawow depresji. Nalezy starannie monitorowac stopien kontroli
glikemii u pacjentow otrzymujacych sertraling oraz moze zachodzi¢ koniecznos$¢ dostosowania dawki
insuliny i (lub) stosowanych jednoczes$nie doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Terapia elektrowstrzqsowa (EW)

Nie przeprowadzono badan klinicznych okreslajacych ryzyko lub korzys$ci zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem EW i sertraliny.

Produkty lecznicze zawierajqce laktoze:

Kapsutka zawiera substancje pomocnicza laktoze (patrz punkt 6.1), dlatego nie powinni przyjmowac
go pacjenci z takimi rzadkimi dziedzicznymi schorzeniami, jak nietolerancja galaktozy, niedobor
laktazy (typu Lapp) czy zespot ztego wehtaniania glukozy i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO)

Nieodwracalne (nieselektywne) inhibitory MAO (selegilina)

Sertraliny nie wolno stosowac w potaczeniu z nieodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami
MAO, takimi jak selegilina. Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania sertraliny w ciagu co najmniej 14 dni
od zakonczenia leczenia nieodwracalnym (nieselektywnym) inhibitorem MAO. Sertraling nalezy
odstawi¢ na co najmniej 7 dni przed rozpoczgciem leczenia nieodwracalnym (nieselektywnym)
inhibitorem MAO (patrz punkt 4.3).

Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Z uwagi na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego nie zaleca si¢ stosowania sertraliny w
potaczeniu z odwracalnym, selektywnym inhibitorem MAOQO, takim jak moklobemid. Po zakonczeniu
leczenia odwracalnym inhibitorem MAO, a przed rozpoczgciem stosowania sertraliny, mozna
zastosowac okres odstawiania krotszy niz 14 dni. Zaleca si¢ odstawienie sertraliny na co najmniej 7
dni przed rozpoczgciem leczenia odwracalnym inhibitorem MAO (patrz punkt 4.3).
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Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid)
Antybiotyk linezolid jest stabym, odwracalnym i nieselektywnym inhibitorem MAQO. Nie nalezy go
podawac pacjentom leczonym sertraling (patrz punkt 4.3).

Donoszono o cigzkich reakcjach niepozadanych u pacjentdéw, u ktorych zakonczono leczenie
inhibitorem MAO wkroétce przed rozpoczeciem stosowania sertraliny lub u ktérych odstawiono
sertraling tuz przed zastosowaniem inhibitora MAQO. Reakcje te obejmowaty drzenie migsniowe,
mioklonie, obfite poty, nudnosci, wymioty, nagte zaczerwienienie skory, nieuktadowe zawroty glowy
1 hipertermig z cechami przypominajacymi zto§liwy zespot neuroleptyczny, drgawki i zgon.

Pimozyd

W badaniu z mata pojedyncza dawka pimozydu (2 mg) i jednocze$nie podawana sertralina,
obserwowano zwigkszone st¢zenie pimozydu o okoto 35%. Nie wiazalo si¢ to z jakimikolwiek
zmianami EKG. Poniewaz mechanizm tej reakcji jest nieznany oraz ze wzgledu na waski indeks
terapeutyczny pimozydu przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie sertraliny i pimozydu (patrz
punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie z sertraling nie jest zalecane

Leki dziatajqce hamujqco na OUN, alkohol

Podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dobg osobom zdrowym nie nasilato dziatania alkoholu,
karbamazepiny, haloperydolu lub fenytoiny na funkcje poznawcze i sprawnos¢ psychomotoryczng u
0s6b zdrowych. Odradza si¢ jednak picia alkoholu podczas stosowania sertraliny.

Inne leki serotoninergiczne
Patrz punkt 4.4

Specjalne ostrzezenia

Lit

Wyniki badania z udziatem grupy kontrolnej otrzymujacej placebo przeprowadzonych u os6b
zdrowych wskazuja, ze jednoczesne podawanie sertraliny i litu nie zmieniato farmakokinetyki litu, ale
nasilato drzenia (w poréwnaniu do placebo), co wskazuje na mozliwos¢ interakcji
farmakodynamicznej. Podczas jednoczesnego podawania sertraliny i litu, wskazane jest wlasciwe
monitorowanie pacjentow.

Fenytoina

Kontrolowane uzyciem placebo badanie u zdrowych ochotnikéw wskazujeze dtugotrwate stosowanie
sertraliny w dawce 200 mg na dobg nie powoduje klinicznie istotnego hamowania metabolizmu
fenytoiny. Niemniej jednak, poniewaz pojawity si¢ doniesienia o silnym wptywie fenytoiny na
organizm pacjentow stosujacych sertraling, zaleca si¢ na poczatku stosowania sertraliny
monitorowanie st¢zenia fenytoiny w celu wlasciwego dostosowania jej dawek. Dodatkowo
jednoczesne stosowanie fenytoiny moze powodowac zmniejszenie st¢zenia sertraliny w osoczu.

Tryptany

W okresie porejestracyjnym opisywano rzadkie przypadki ostabienia, nadmiernej odpowiedzi
ruchowej, braku koordynacji, dezorientacji, lgku i pobudzenia podczas jednoczesnego stosowania
sertraliny i sumatryptanu. Objawy zespotu serotoninowego moga rowniez wystgpowaé po
zastosowaniu innych produktow leczniczych tej samej klasy (tryptany).

Jezeli zatem jednoczesne stosowanie sertraliny i tryptandw jest klinicznie uzasadnione, wskazana jest
obserwacja pacjenta (patrz punkt 4.4).

Warfaryna
Jednoczesne stosowanie sertraliny w dawce 200 mg na dobg oraz warfaryny powodowato niewielkie,
istotne statystycznie wydtuzenie czasu protrombinowego, ktore w rzadkich przypadkach moga
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zmienia¢ warto$¢ INR. W zwiazku z tym czas protrombinowy powinien by¢ badany przed
rozpoczeciem i po zakonczeniu leczenia sertralina.

Interakcje z innymi lekami, digoksynq, atenololem,cymetydynq

Rownoczesne podawanie cymetydyny powodowato znaczny spadek klirensu sertraliny. Znaczenie
kliniczne tych zmian jest nieznane. Sertralina nie wykazuje wptywu na zdolnos¢ atenololu do
blokowania receptorow beta-adrenergicznych. Nie zaobserwowano interakcji pomigdzy sertraling
podawang w dawce 200 mg na dobg a digoksyna.

Leki majqce wptyw na czynnos¢ plytek

Podczas podawania lekow majacych wplyw na czynno$é plytek (np. NLPZ, kwas acetylosalicylowy i
tyklopidyna) lub innych lekow, ktore moga zwigkszaé ryzyko krwawien, rownoczesnie z lekami z
grupy SSRI, w tym sertraliny, ryzyko wystgpowania krwawien moze ulega¢ podwyzszeniu (patrz
punkt 4.4).

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Sertralina moze dziata¢ jak tagodny lub umiarkowany inhibitor cytochromu CYP 2D6.

Badania interakcji, prowadzone podczas dtugotrwatego podawania sertraliny w dawce 50 mg na dobg,
wykazaly umiarkowany wzrost ($rednio o 23-37 %) stalego poziomu dezypraminy w osoczu (markera
aktywnosci izoenzymu CYP 2D6). Moga wystapi¢ istotne klinicznie interakcje z innymi substratami
cytochromu CYP 2D6 o waskim indeksie terapeutycznym, takimi jak leki antyarytmiczne klasy 1C, w
tym propafenon i flekainid, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i typowe leki
przeciwpsychotyczne, zwlaszcza w przypadku stosowania wigkszych dawek sertraliny.

Sertralina nie hamuje aktywnosci izoenzyméw CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 1 CYP 1A2 w stopniu
klinicznie istotnym. Potwierdzono to w badaniach interakcji in vivo z zastosowaniem substratow CYP
3A4 (endogennego kortyzolu, karbamazepiny, terfenadyny, alprazolamu), substratu CYP 2C19
(diazepamu) i substratow CYP 2C9 (tolbutamidu, glibenklamidu i fenytoiny).

Badania in vitro wykazaty, ze sertralina nie wywiera lub tylko nieznacznie hamuje aktywnos¢
izoenzymu CYP 1A2.

4.6 Cigzailaktacja

Ciqza

Nie sa dostgpne odpowiednio kontrolowane badania dotyczace stosowania leku u kobiet w ciazy.
Jednak w przeprowadzonych badaniach doswiadczalnych nie obserwowano wad wrodzonych
wywotanych przez sertraling. Badania na zwierzgtach wykazaty wplyw leku na ptodnosc,
prawdopodobnie spowodowany toksycznym dziataniem farmakodynamicznym substancji na matke, a
takze bezposrednim dziataniem farmakodynamicznym substancji na ptod (patrz 5.3).

Zaobserwowano, ze stosowanie sertraliny w trakcie ciazy powoduje objawy odpowiadajace objawom

z odstawienia u niektorych noworodkow, ktorych matkom podawano sertraling. To zjawisko
obserwowano rowniez w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI. Nie zaleca si¢
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stosowania sertraliny w czasie ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety uzasadnia taka potrzebe, a
potencjalne korzysci z leczenia przewazaja nad ewentualnymi zagrozeniami.

Jesli matka kontynuuje stosowanie sertraliny w pdznych okresach ciazy, zwlaszcza w trzecim
trymestrze, noworodka nalezy poddac obserwacji. Po stosowaniu sertraliny przez matke w p6znych
okresach ciazy, u noworodka moga wystapi¢ nastgpujace objawy: ostra niewydolnos¢ oddechowa,
sinica, bezdech, napady drgawkowe, wahania temperatury ciata, trudno$ci z przyjmowaniem
pokarmu, wymioty, hipoglikemia, wzmozone napigcie migSniowe, obnizone napigcie mi¢$niowe,
wygorowanie odruchdw, drzenia mig$niowe, skurcze miegsni, drazliwo$¢, podsypianie, ciagly ptacz,
sennos¢ 1 zaburzenia snu. Objawy te moga wynika¢ albo z dziatan serotonergicznych, albo z
wystapienia objawow odstawienia. W wigkszosci przypadkdéw powiktania wystepuja natychmiast lub
wkrotce po porodzie (w ciagu mniej niz 24 godzin).

Laktacja

Opublikowane dane dotyczace st¢zen sertraliny w mleku matki wskazuja, ze do mleka przenikaja
niewielkie iloSci sertraliny i jej metabolitu N-desmetylosertraliny. U niemowlat karmionych piersia
stwierdzano na og6t bardzo niskie lub niewykrywalne wartos$ci st¢zenia leku w surowicy, z
pojedynczym wyjatkiem niemowlgcia ze st¢zeniem sertraliny odpowiadajacym okoto 50% wartoSci
stwierdzanej u matki (jednak bez zauwazalnego wpltywu na stan zdrowia tego niemowlgcia).
Dotychczas nie donoszono o wystgpowaniu jakichkolwiek dziatan niepozadanych u niemowlat
karmionych piersia przez matki stosujace sertraling, jednak nie mozna wykluczy¢ ryzyka takich
dziatan.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u matek karmiacych piersia, chyba ze w ocenie lekarza zwiazane z tym
korzyS$ci przewyzszaja ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Farmakologiczne badania kliniczne wykazaty, Ze sertralina nie wptywa na sprawnos¢
psychomotoryczna. Leki przeciwdepresyjne moga jednak uposledzac psychiczne lub fizyczne funkcje
konieczne do sprawnego wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, takich jak prowadzenie
samochodu lub obstugiwanie maszyn, przed czym nalezy przestrzec pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozadanym sa nudnosci. W leczeniu zespotu lgku spotecznego

u 14% mezczyzn wystegpowaty zaburzenia seksualne (niezdolnos¢ do ejakulacji) w poréwnaniu z 0%
w grupie placebo.. Te dziatania niepozadane sa zalezne od dawki i czg¢sto maja charakter przemijajacy
podczas dalszego leczenia.

Profil dziatan niepozadanych cz¢sto obserwowanych w podwojnie zaslepionych, kontrolowanych za
pomoca placebo badan z udziatem pacjentow z ZO-K, napadami paniki, PTSD i zespotem lgku
spotecznego byt podobny do zaobserwowanego w badaniach klinicznych pacjentéw z depresja.

Tabela 1 przedstawia reakcje niepozadane zaobserwowane po dopuszczeniu leku do obrotu (czgstosé
nie jest znana) oraz w badaniach klinicznych kontrolowanych za pomoca placebo (z udziatem tacznie
2542 pacjentow leczonych sertraling i 2145 0sob otrzymujacych placebo), dotyczacych depresii,
70-K, napadow paniki, PTSD i zespotu Igku spotecznego.

Niektore niepozadane reakcje na lek wymienione w Tabeli 1 moga zmniejsza¢ swoje nasilenie 1
czestos¢ wystgpowania w trakcie dalszego leczenia i zazwyczaj nie wymagaja odstawienia leku.

Tabela 1: Reakcje niepozqdane
Czestos¢ reakcji niepozadanych zaobserwowanych w kontrolowanych za pomoca placebo badaniach
dotyczacych depresji, ZO-K, napadow paniki, PTSD i zespotu leku spotecznego. Potaczona analiza i
doniesienia po dopuszczeniu leku do obrotu (czesto$¢ nie jest znana).
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Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢
czesto (= 1/100, (= 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) <1/100) < 1/1000) (< 1/10000)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie gardta |Zapalenie Zapalenie uchytkow
gornych drog | jelita, Zapalenie
oddechowych, | zotadka i jelit,
Niezyt nosa Zapalenie ucha
srodkowego
Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
NowotworyT
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powi,qkszenie Leukopenia,
weztow chtonnych Matoplytkowosé
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje
anafilaktyczne
Reakcje
alergiczne,
Alergia
Zaburzenia endokrynologiczne
Hiperprolakty-
nemia,
Niedoczynno$é
tarczycy, zespot
nadmiernego
wydzielania
wazopresyny
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Jadlowstret, Hipercholesterolemia Hiponatremia
Zwigkszenie Hipoglikemia
apetytu®
Zaburzenia psychiczne
Bezsen- | Depresja*, Omamy*, Zaburzenia Paroniria,
no$¢ Depersonalizacja, | Euforia*, konwersyjne Mysli i (Iub)
(19%) Koszmary senne, | Apatia, Uzaleznienie od zachowania

29




Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢é
czesto (= 1/100, (> 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) <1/100) < 1/1000) (< 1/10000)
Lek*, Nieprawidlowe |lekow, Zaburzenia samobdjcze***
Pobudzenie*, myslenie psychiczne*,
Nerwowos¢, Agresja*, Paranoja,
Zmniejszenie Mysli samobojcze,
libido*, Bruksizm Lunatyzm,
Przedwczesny
wytrysk
Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty | Zaburzenia Drgawki*, Spiaczka*, Zaburzenia
glowy czucia*, Drzenie, | Mimowolne Choreoatetoza, ruchowe (w tym
(11%), Wzmozone ruchy migéni*, | Dyskineza, zaburzenia
Senno$¢ [ napigcie, Zaburzenia Przeczulica, pozapiramido-we
(13%), Zaburzenia koordynacji, Zaburzenia czucia takie jak:
Bole smaku, Hiperkinezy, hiperkinezja,
glowy Zaburzenia Zaburzenia hipertonia,
(21%)* koncentracji pamigci, zgrzytanie ze¢bami
Niedoczulica*, 1 zaburzenia
Zaburzenia chodu)
mowy, Omdlenia.
Utozeniowe
zawroty glowy, Objawy zwigzane
Migrena* z zespoltem
serotoninowym
takie jak:
pobudzenie,
splatanie, obfite
pocenie sig,
biegunka,
goraczka,
nadci$nienie
tetnicze,
sztywnos¢,
tachykardia.
W niektorych
przypadkach
mialo to zwigzek
z jednoczesnym
stosowaniem
lekow
serotoninergicz-
nych.
Akatyzja i
niepokoj
psychoruchowy
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia oka
Zaburzenia Jaskra, Zaburzenia Nieprawidlowe
widzenia wydzielania lez, widzenie

30




Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢é
czesto (= 1/100, (> 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) <1/100) < 1/1000) (< 1/10000)
Ubytki pola
widzenia, Podwojne
widzenie,
Swiattowstret,
Krwotok do komory
przedniej oka,
Rozszerzenie zrenic*
Zaburzenia ucha i blednika
Szum uszny* Bo6l ucha
Zaburzenia serca
Kotatanie serca* | Tachykardia Zawal serca,
Bradykardia,
Choroba serca
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia Nadcisnienie Niedokrwienie Nieprawidlowe
goraca* tetnicze*, obwodowe krwawienia
Nagle (krwawienia z
zaczerwienienie nosa, z przewodu
pokarmowego,
krew w moczu)
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Ziewanic* Skurcz Skurcz krtani,
oskrzeli*, Hiperwentylacja,
Duszno$¢, Niedotlenienie, Swist
Krwawienie z | krtaniowy, Dysfonia,
nosa Czkawka
Zaburzenia zotqdka i jelit
Biegunka |Bo6l brzucha*, Zapalenie Smotowate stolce, Zapalenie trzustki
(18%) Wymioty*, przetyku, Obecnos¢ swiezej
Nudnosci | Zaparcia*, Dysfagia, Guzy | krwi w kale,
(24%) Niestrawnos¢, krwawnicowe, | Owrzodzenie jezyka,
Suchos¢ | Wzdecia Nadmierne Zaburzenia zebow,
w ustach wydzielanie Zapalenie jezyka,
(14%) $liny, Owrzodzenie ust
Zaburzenia
jezyka,
Odbijanie si¢
ze zwracaniem
tresci
zotadkowej
Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

Nieprawidlowe
funkcjonowanie
watroby

Powazne
dolegliwosci
watrobowe (W
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Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢é
czesto (= 1/100, (> 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) <1/100) < 1/1000) (< 1/10000)
tym zapalenie
watroby,
z6ltaczka oraz
niewydolno$¢
watroby) oraz
bezobjawowe
podwyzszenie
aktywnosci
transaminaz
(SGOT i SGPT)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka* Obrzek Zapalenie skory, Rzadkie
Nadmierne okotooczodoto | Zapalenie pecherza, zgloszenia
pocenie si¢ wy*, Wysypka grudkowa, cigzkich dziatan
Plamica*, Nieprawidlowa niepozadanych ze
Lysienie*, struktura wtosow, strony skory
Zimny pot, Nieprawidlowy (CDNS): np.
Sucha skora, zapach skory zespot Stevensa —
Pokrzywka* Johnsona oraz

martwica
naskorka,
Obrzek
naczyniorucho-
wy, Obrzek
twarzy,
Wrazliwos$¢ na
swiatlo, Reakcja
skorna, Swiad

Zaburzenia miesniowo szkieletowe i tkanki tacznej

B&l migéniowy | Choroba
zwyrodnienio-
wa stawow,
Ostlabienie
mi¢sniowe,
Boéle plecow,
Tiki migsniowe

Zaburzenia kosci

Bl stawow,
Skurcze miesni

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Oddawanie
moczu w nocy,
Zatrzymanie
moczu*,
Wielomocz,
Czestomocz,
Zaburzenia w
oddawaniu
moczu

Skapomocz,
Nietrzymanie
moczu*, Opo6znienie
w oddawaniu moczu
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Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢é
czesto (= 1/100, (> 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) <1/100) < 1/1000) (< 1/10000)
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi**
Zaburzeni | Zaburzenia Krwawienia z | Krwotok Ginekomastia,
a czynnosci pochwy, miesiaczkowy, Nieregularne
wytrysku | seksualnych, Zaburzenia Zanikowe zapalenie miesigczki
(14%) Zaburzenia czynnosci sromu i pochwy,
wzwodu seksualnych u | Zapalenie zotedzi i
kobiet napletka, Uptawy,
Bolesny wzwod
pracia*, Mlekotok*
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmeczeni | Bol w klatce Zte Przepuklina, Blizna Obrzek
e piersiowej* samopoczucie®, | w miejscu obwodowy
(10%)* Dreszcze, wstrzyknigcia,
Goraczka* Zmniejszenie
Astenia*, tolerancji lekowej,
Pragnienie Utrudniony chéd,
Zdarzenie
niemozliwe do oceny
Badania diagnostyczne
Zmniejszenie | Zwigkszenie Nieprawidlowe
masy ciata*, aktywnosci wyniki badan
Zwigkszenie aminotransferazy laboratoryjnych,
masy ciata* alaninowej*, Zaburzenia
Zwigkszenie czynnosci plytek
aktywnosci krwi, Zwigkszone
aminotransferazy stezenie
asparaginowej*, cholesterolu
Nieprawidlowe
nasienie
Urazy i zatrucia
Urazy

Procedury medyczne i chirurgiczne

Zabieg rozszerzania
naczyn

W przypadku wystqpienia zdarzen niepozadanych w przebiegu depresji, ZO-K, zespotu leku panicznego,

PTSD i zespotlu leku spolecznego, pojecie dotyczqce ukladow organizmu nalezy przeklasyfikowac

wedtug poje¢ dotyczqcych uktadow organizmu obowiqzujqcych w badaniach nad depresjq.

t Zgloszono jeden przypadek nowotworu zlosliwego u jednego pacjenta otrzymujqcego sertraline, w

porownaniu z brakiem takich przypadkow w grupie otrzymujqcej placebo.

* te dzialania niepozqdane wystqpily rowniez podczas badan postmarketingowych
** w mianowniku podano tqcznq liczbe pacjentow w danej grupie wyodrebnionej wedtug plci: sertralina
(1118 mezczyzn, 1424 kobiet), placebo (926 mezczyzn, 1219 kobiet)
W przypadku ZO-K — wylqcznie badania krotkoterminowe, trwajqce od 1 do 12 tygodni.
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Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢é
czesto (= 1/100, (> 1/1000, (=10 000, rzadko nieznana
= 1/10) <1/10) < 1/100) <1/1000) (< 1/10000)

***w trakcie leczenia sertraling lub wkrotce po zakonczeniu stosowania tego leku stwierdzano
przypadki mysli samobdjczych i zachowan samobdjczych (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia sertraling

Odstawienie sertraliny (szczegdlnie nagle) cze¢sto powoduje objawy odstawienia. Najczgsciej
zglaszanymi reakcjami sa: zawroty glowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje), zaburzenia snu (w
tym bezsennos$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub niepokoj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenia i bole
glowy. Zazwyczaj objawy te maja tagodne lub umiarkowane nasilenie i charakter samoograniczajacy;
jednak u niektorych pacjentdow moga one by¢ cigzkie i (lub) utrzymywac si¢ przez dtugi czas. Dlatego
tez gdy leczenie sertraling nie jest juz konieczne, zaleca si¢ stopniowa zmniejszanie dawek (patrz
punkty 4.2 1 4.4).

Populacja 0sob w podesziym wieku

Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga by¢ zwiazane z przypadkami klinicznie istotne;j
hiponatremii u 0séb w podesztym wieku, ktore moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie
niepozadane (patrz punkt 4.4).

Pacjenci pediatryczni

U ponad 600 pacjentow pediatrycznych leczonych sertraling ogdlny profil reakcji niepozadanych byt
zazwyczaj podobny do zaobserwowanego w badaniach z udzialem oséb dorostych. W
kontrolowanych badaniach (n=281 pacjentow leczonych sertralina) zaobserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (> 1/10). Béle glowy (22%), bezsennos¢ (21%), biegunka (11%), i nudnosci (15%).
Czesto (= 1/100 do < 1/10): Bole w klatce piersiowej, mania, goraczka, wymioty, anoreksja, labilnos¢
emocjonalna, agresja, pobudzenie, nerwowos¢, zaburzenia uwagi, zawroty gtowy, hiperkinezja,
migrena, sennos¢, drzenia, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos¢, koszmary
nocne, zmeczenie, nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik, krwawienie z nosa, wzdgcia.

Niezbyt czesto (=1/1000 do < 1/100): Wydhluzenie odcinka QT w EKG, proby samobojcze, drgawki,
zaburzenia pozapiramidalne, parestezje, depresja, omamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwistos¢,
zaburzenia czynnos$ci watroby, podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej, zapalenie
pecherza, opryszcezka, zapalenie ucha zewnetrznego, bole uszu, béle oczu, rozszerzenie zrenicy, zte
samopoczucie, krwiomocz, wysypka krostkowa, katar, urazy, spadek masy ciata, skurcze migéni,
nieprawidlowe skuteczny, apatia, albuminuria, czg¢stomocz, wiclomocz, bole piersi, zaburzenia
miesiaczkowania, tysienie, zapalenie skory, nieprawidlowy zapach skory, pokrzywka, bruksizm,
uderzenia goraca.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢

Dostepne dane wskazuja na to, ze sertralina posiada duzy margines bezpieczenstwa przy
przedawkowaniu. Opisywano przedawkowanie samej sertraliny w dawce do 13,5 g. Zaobserwowano
zgony po przedawkowaniu sertraliny, gtownie w skojarzeniu z innymi lekami i (lub) alkoholem.
Dlatego tez w kazdym przypadku przedawkowania nalezy podjac agresywne postepowanie medyczne.

Objawy

Do objawéw przedawkowania naleza dziatania niepozadane sertraliny, takie jak sennos¢, zaburzenia
dotyczace przewodu pokarmowego (takie jak nudno$ci i wymioty), tachykardia, drzenia, pobudzenie i
zawroty glowy. Rzadziej opisywanym objawem byla $piaczka.
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Leczenie

Nie istnieje swoista odtrutka dla sertraliny. Nalezy zapewni¢ i1 utrzyma¢ droznos¢ drog oddechowych
oraz zapewni¢ odpowiednie dostarczanie tlenu i wentylacje, gdy jest to konieczne. Wegiel
aktywowany, ktory mozna zastosowac w potaczeniu ze Srodkiem przeczyszczajacym, moze by¢ tak
samo lub bardziej skuteczny niz ptukanie zotadka i nalezy bra¢ go pod uwagg przy leczeniu
przedawkowania. Nie zaleca si¢ indukowania wymiotow. Zaleca si¢ monitorowanie funkcji serca i
podstawowych parametrow fizjologicznych, jak tez ogdlne leczenie objawowe i podtrzymujace. Ze
wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji sertraliny, mate jest prawdopodobienstwo skutecznos$ci
wymuszonej diurezy, dializy, hemoperfuzji i transfuzji wymienne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.

Kod ATC: N06 AB06

Sertralina jest silnym i swoistym inhibitorem wychwytu serotoniny (SHT) w komorkach nerwowych
w badaniach in vitro, nasila dziatanie SHT u zwierzat. Ma jedynie bardzo staby wplyw na wychwyt
zwrotny noradrenaliny i dopaminy. W dawkach leczniczych, sertralina blokuje wychwyt serotoniny w
ptytkach krwi ludzi. W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby lek miat dziatanie stymulujace,
sedatywne, cholinolityczne lub kardiotoksyczne. W kontrolowanych badaniach u zdrowych
ochotnikéw sertralina nie powodowata sedacji, ani nie wptywala na sprawnos¢ psychomotoryczna.
Jako selektywny inhibitor wychwytu SHT, sertralina nie wplywa na przekaznictwo
katecholaminergiczne. Sertralina nie wykazuje powinowactwa do receptorow muskarynowych
(cholinergicznych), serotoninowych, dopaminergicznych, adrenergicznych, histaminergicznych,
GABA, ani do receptorow benzodiazepinowych. Dtugotrwate podawanie sertraliny zwierzetom
prowadzi do zmniejszenia liczby i wrazliwosci receptorow noradrenergicznych w mézgu. Podobny
efekt obserwowano podczas podawania innych lekow przeciwdepresyjnych i stosowanych w leczeniu
Z0O-K.

Nie wykazano, aby sertralina powodowata sktonno$¢ do naduzywania. W kontrolowanym za pomoca
placebo, podwdjnie zaslepionym badaniu pordéwnawczym sktonnosci do naduzywania sertraliny,
alprazolamu i d-amfetaminy u ludzi sertralina nie powodowata dodatnich dziatan subiektywnych
wskazujacych na mozliwo$¢ naduzywania. Z drugiej strony uczestnicy badania oceniali zaréwno
alprazolam, jak i d-amfetaming znacznie wyzej niz placebo pod wzgledem satysfakcji zwiazanej ze
stosowaniem leku, euforii i mozliwo$ci naduzywania. Sertralina nie powoduje ani stymulacji, ani
niepokoju, jakie sa zwiazane z d-amfetamina, jak tez nie wykazuje dziatania uspokajajacego i
zaburzen psychoruchowych zwiazanych ze stosowaniem alprazolamu. Sertralina nie dziata jako
dodatnie wzmocnienie u matp rezus szkolonych w zakresie samodzielnego podawania kokainy, jak tez
nie zastepuje ani d-amfetaminy, ani pentobarbitalu jako bodzca dyskryminujacego u malp rezus.

Badania kliniczne

Duze zaburzenie depresyjne

Przeprowadzono badanie z udzialem pacjentow ambulatoryjnych z depresja, u ktoérych wystapita
odpowiedz przy koncu wstepnej, 8-tygodniowej, otwartej fazy leczenia sertraling w dawce

50-200 mg/dobe. Pacjentow tych (n=295) randomizowano do grupy kontynuujacej przez 44 tygodnie
prowadzone metoda podwdjnie Slepej proby leczenie sertraling w dawce 50-200 mg/dobe lub placebo.
U pacjentow otrzymujacych sertraling zaobserwowano statystycznie istotna mniejsza czgstos$¢
nawrotow niz wérdd pacjentow otrzymujacych placebo. Srednia dawka u 0sob, ktore ukonczyty
badanie, wynosita 70 mg/dobe. Odsetek 0sob reagujacych na leczenie (okreslony jako odsetek
pacjentow, u ktorych nie doszto do nawrotu choroby) w grupach otrzymujacych sertraling i placebo
wynidst odpowiednio 83,4% i 60,8%.

Zespotu leku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disorder (PTSD).
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Dane potaczone z 3 badan dotyczacych PTSD w populacji ogolnej wskazuja na mniejszy odsetek
odpowiedzi u megzczyzn niz u kobiet. W dwoch badaniach populacji ogdlnej, w ktdrych uzyskano
wyniki dodatnie, odsetek kobiet i mezczyzn reagujacych na leczenie sertraling w porownaniu z
placebo byt zblizony (odpowiednio kobiety: 57,2% vs.34,5%, mezczyzni: 53,9% vs. 38,2%)

Liczba pacjentow, mezczyzn i kobiet, w potaczonych badaniach populacji ogolnej wynosita
odpowiednio 184 i 430, dlatego wyniki dotyczace kobiet sa lepiej ugruntowane, natomiast u
mezczyzn wyrazny jest wptyw innych zmiennych poczatkowych (wigksza czgstos¢ naduzywania
substancji, dluzszy czas trwania, zrodto urazu, itp.), ktore koreluja ze zmniejszeniem efektu dziatania
leku.

Pacjenci pediatryczni z ZO-K

Oceniano bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania sertraliny (50-200 mg/dobg) w leczeniu dzieci
(6—12 lat) i mtodziezy (13—17 lat ) bez depresji, leczonych ambulatoryjnie, chorujacych na zaburzenie
obsesyjno-kompulsyjne (ZO-K). Po tygodniu prowadzonej metoda pojedynczo $lepej proby fazy
wstepnej, pacjentow przydzielono w sposob randomizowany do grup leczonych przez dwanascie
tygodni zmienng dawka sertraliny lub placebo. Poczatkowa dawka u dzieci (6—12 lat) wynosita 25 mg.
U pacjentow zrandomizowanych do grupy otrzymujacej sertraling stwierdzono istotnie wigksza
poprawe wedtug skali Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p = 0,005),
skali NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p = 0,019) i skali CGI Improvement (p = 0,002) niz
u tych, ktérych zrandomizowano do grupy placebo. Ponadto zaobserwowano réwniez tendencje w
kierunku wigkszej poprawy w grupie leczonej sertraling, w poréwnaniu do grupy otrzymujacej
placebo wedtug skali CGI Severity (p = 0,089).

W skali CY-BOCs s$redni wynik poczatkowy i zmiana w stosunku do wartosci poczatkowej w grupie
placebo wynosily odpowiednio 22,25 + 6,151 -3,4 + 0,82, natomiast w grupie otrzymujacej sertraling
sredni wynik poczatkowy i zmiana w stosunku do wartosci poczatkowej w grupie placebo wynosity
odpowiednio 23,36 + 4,56 1 -6,8 = 0,87. W analizie post hoc osoby odpowiadajace na leczenie,
definiowane jako pacjenci z 25-procentowym lub wigkszym obnizeniem CY-BOCs (podstawowe;j
miary skutecznosci) w okresie od rozpoczecia leczenia do osiagnigcia zaplanowanego punktu
koncowego, nalezeli w 53% do grupy pacjentéw leczonych sertralina, w poréwnaniu do 37%
pacjentow leczonych placebo (p = 0,03).

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dlugotrwatego stosowania leku w grupie
pacjentdw pediatrycznych.

Brak danych dotyczacych dzieci ponizej 6 lat.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Sertralina wykazuje farmakokinetyke proporcjonalng do dawki w zakresie dawek od 50 do 200 mg. U
ludzi po podaniu doustnym dawki od 50 do 200 mg raz na dobg przez 14 dni maksymalne st¢zenie
sertraliny w osoczu wystgpowato po 4,5 do 8,4 godzinach po codziennym podaniu leku. Pokarm nie
ma istotnego wpltywu na biodostepnos$¢ tabletek sertraliny.

Poniewaz biodostepnos¢ sertraliny w postaci kapsutek wzrasta w obecnos$ci pokarmu, zaleca si¢
przyjmowanie sertraliny razem z positkami.

—

Dystrybucja
Okoto 98% krazacego leku jest zwiazane z biatkami osocza.

Biotransformacja
Sertralina podlega intensywnemu metabolizmowi podczas pierwszego przejscia przez watrobeg.
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Eliminacja

Sredni okres poltrwania sertraliny wynosi okoto 26 godzin (zakres 22-36 godzin). Zgodnie z
koncowym okresem potowicznej eliminacji, nastgpuje okoto dwukrotna kumulacja do stezen stanu
stacjonarnego, ktore sa osiagane po jednym tygodniu podawania leku raz na dobg. Okres pottrwania
N-desmetylosertraliny pozostaje w zakresie od 62 do 104 godzin. Zaroéwno sertralina, jak i N-
desmetylosertralina sa w znacznym stopniu metabolizowane u ludzi, a powstajace metabolity sa
wydalane z katem i z moczem w réwnych ilo$ciach. Jedynie niewielka ilo$¢ (<0,2%) niezmienione;j
sertraliny jest wydalana z moczem.

Farmakokinetvka w szczegolnych grupach pacjentow

Pacjenci pediatryczni z ZO-K

Farmakokinetyke sertraliny badano w grupie 29 dzieci w wieku od 6 do 12 lat i 32 nastolatkow w
wieku od 13 do 17 lat. U pacjentdw stopniowo zwigkszano dawke do dawki dobowej 200 mg w ciagu
32 dni, albo poprzez podanie dawki poczatkowej 25 mg i jej stopniowe zwigkszanie, albo poprzez
podanie dawki poczatkowej 50 mg i jej stopniowe zwigkszanie. Schematy podawania leku w dawce
251 50 mg byly rownie dobrze tolerowane. W przypadku dawki 200 mg st¢zenia sertraliny w osoczu
w stanie stacjonarnym w grupie dzieci w wieku od 6 do 12 lat byty o okoto 35% wigksze niz u dzieci
w wieku od 13 do 17 lat, i 0 21% wigksze niz w grupie referencyjnej osob dorostych. Nie stwierdzono
istotnych roznic klirensu kreatyniny pomig¢dzy chtopcami a dziewczgtami. Dlatego u dzieci, zwlaszcza
z mala masa ciala, zaleca si¢ stosowanie malej dawki poczatkowej i stopniowe zwigkszanie dawki za
kazdym razem o 25 mg. U mtodziezy lek nalezy dawkowac podobnie jak u dorostych.

Milodziez i osoby w podesziym wieku
Profil farmakokinetyczny leku u mtodziezy i u 0s6b w podeszlym wieku nie rd6zni si¢ w sposob istotny
od profilu farmakokinetycznego u 0sob dorostych w wieku od 18 do 65 lat.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentow z uszkodzeniem watroby okres pottrwania sertraliny jest wydtuzony, a warto§¢ AUC
wzrasta trzykrotnie (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentow z niewydolnoscia nerek w stopniu od umiarkowanego do ci¢zkiego nie stwierdzano
istotnej kumulacji sertraliny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
potencjalnego dziatania rakotwdrczego, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach oceniajacych toksyczny wpltyw na reprodukcje przeprowadzonych na
zwierzgtach nie stwierdzono oznak teratogennosci ani niekorzystnego wptywu leku na ptodnosé u
mezczyzn. Zaobserwowana fetotoksyczno$¢ byta prawdopodobnie zwigzana z toksycznym dziataniem
leku na matke. Do skrocenia przezycia mtodych osobnikdéw po urodzeniu i zmniejszenia ich masy
ciata doszto jedynie w trakcie pierwszych kilku dni po urodzeniu. Uzyskane dane wskazuja na to, ze
wczesna umieralno$¢ okotoporodowa wynikata z dziatania leku in utero po 15. dniu ciazy.
Opdznienia rozwoju stwierdzane u mtodych osobnikdéw urodzonych przez otrzymujace lek samice
wynikaty prawdopodobnie z wptywu leku na samice, w zwiazku z czym nie wiaza si¢ z istotnie
wyzszym ryzykiem u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoS$ci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania _

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 25 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, tabletki powlekane

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 25 mg, kapsutki twarde

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, kapsultki twarde

—

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Sertralinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

| 5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8.  TERMIN WAZNOSCI |
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‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail } >

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 25 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, tabletki powlekane

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 25 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, kapsultki twarde

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Sertralinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI |

| 4. NUMER SERII |

|5. INNE |
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BUTELKA POLIETYLENOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 25 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 25 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, kapsultki twarde
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Sertralinum

Podanie doustne

| 2. SPOSOB PODAWANIA |

| 3. TERMIN WAZNOSCI |

| 4. NUMER SERII |

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

—

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Sertralinum

Podanie doustne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 25 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, tabletki powlekane
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, tabletki powlekane

Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 25 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 50 mg, kapsutki twarde
Zoloft i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 100 mg, kapsultki twarde

—

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Sertralinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku.

e  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e  Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e  Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

e  Jesdli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Zoloft i w jakim celu sig go stosuje
2. Informacje wazne przed zazyciem Zoloft

3. Jak zazywac Zoloft

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Zoloft

6.

Inne informacje
1. COTOJEST ZOLOFT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Zoloft zawiera substancje¢ czynna sertraling. Sertralina nalezy do grupy lekdw nazywanych
selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI); leki te stosowane sa w leczeniu
zaburzen depresyjnych i (lub) zaburzen lgkowych.

Zoloft moze by¢ stosowany w leczeniu:
e  depres;ji i zapobieganiu nawrotowi depresji (u dorostych),
e  zespotu lgku spotecznego (u dorostych),
e  zespotu lgku pourazowego (PTSD) (u dorostych),
e lgku napadowego (u dorostych),
e  zaburzen obsesyjno-kompulsywnych (ZO-K) (u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 6-17
lat).

Depresja jest jednostka chorobowa z towarzyszacymi objawami odczuwania smutku, wigkszymi niz w
przesztosci trudno$ciami ze spaniem lub z odczuwaniem radosci z zycia.

Z0-K i lek napadowy sa chorobami zwiazanymi z Igkiem, z towarzyszacymi objawami odczuwania

ciaglego niepokoju z powodu uporczywych wyobrazen (obsesji), ktore powoduja wykonywanie
powtarzalnych rytuatéw (czynno$ci przymusowe-kompulsje).
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Zespot leku pourazowego (PTSD) jest stanem, ktory moze wystapi¢ po bardzo traumatycznym
przezyciu i cechuje si¢ pewnymi objawami podobnymi do depresji i leku. Zespdt leku spotecznego
(fobia spoteczna) jest chorobg zwiazang z Igkiem. Charakteryzuje si¢ uczuciem nasilonego Igku lub
stresu w sytuacjach spotecznych (takich jak rozmowa z obcymi osobami, przemawianie przed grupa
ludzi, jedzenie lub picie w obecnosci innych ludzi lub martwienie si¢ o swoje potencjalnie
zawstydzajace zachowanie).

Lekarz zadecydowat, Ze ten lek nadaje si¢ do leczenia choroby wystepujacej u pacjenta.

Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza, jesli nie jest pewien, dlaczego otrzymuje Zoloft.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM ZOLOFT

Kiedy nie zazywac¢ leku Zoloft:

e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na sertraling lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Zoloft;

o jesli pacjent stosuje lub stosowat inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, np.
selegiling, moklobemid) lub leki podobne do inhibitorow MAO (np. linezolid). W przypadku
zakonczenia leczenia sertraling trzeba odczeka¢ co najmniej tydzien przed rozpoczeciem
leczenia inhibitorem MAO. Po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO trzeba odczekac co
najmniej 2 tygodnie, zanim bedzie mozna rozpoczaé leczenie sertraling.
jesli pacjent stosuje lek pimozyd (lek przeciwpsychotyczny).

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznosé, stosujac Zoloft:

Leki nie zawsze nadaja si¢ do zastosowania u kazdej osoby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed
zazyciem leku Zoloft, jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci ktorys z
ponizszych stanow:

e  Zespol serotoninowy. W rzadkich przypadkach zespot ten moze wystapic u pacjentow, ktorzy
przyjmowali pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. (Objawy, patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane). Lekarz powinien powiedzie¢ pacjentowi, czy wystgpowat u niego
zespot serotoninowy w przesztosci.

e Obnizone stezenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w wyniku stosowania leku
Zoloft. Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu pewnych lekéw stosowanych w
leczeniu nadci$nienia tetniczego, poniewaz moga one rowniez zmieniaé st¢zenie sodu we
krwi.

e Osoby w podesztym wieku; moga by¢ one bardziej narazone na zmniejszenie st¢zenia sodu
we krwi (patrz powyzej).

e Choroba watroby; lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku Zoloft.

e Cukrzyca; lek Zoloft moze wptywaé na zmiang stezenia glukozy we krwi, dlatego moze by¢
konieczna zmiana dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

e Padaczka lub napady drgawkowe w wywiadzie. W przypadku wystapienia ataku
(padaczkowego) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  Wystepujaca w przesztosci choroba maniakalno-depresyjna (dwubiegunowa) lub
schizofrenia. W przypadku wystapienia epizodu maniakalnego nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

e  Wystepujace obecnie lub w przesztosci mysli samobojcze (patrz ponizej — mys$li samobojcze
1 pogorszenie zaburzen depresyjnych lub lgkowych).
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e Zaburzenia krwotoczne lub stosowanie w przesztosci lekow przeciwdziatajacych krzepnigciu
krwi (np. kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub warfaryny) lub mogacych zwigkszy¢
ryzyko krwawien.

e Duzieci lub mlodziez w wieku ponizej 18 lat. Lek Zoloft moze by¢ stosowany wylacznie w
leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsywnymi. Osoby leczone z powodu tej choroby powinny by¢ poddawane Scistej
obserwacji przez lekarza (patrz stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej).

e Stosowana terapia elektrowstrzasowa (EW).

Niepokéj psychoruchowy/Akatyzje

Stosowanie sertraliny wiazano z pojawianiem si¢ akatyzji (stanu charakteryzujacego si¢ niepokojem
ruchowym i przymusem wykonywania ruchdw — czgsto z niemozno$cia do usiedzenia lub ustania w
miejscu). Stan ten wystgpuje na ogot w ciagu pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki leku
moze by¢ szkodliwe u pacjentow, u ktérych wystepuja takie objawy.

Objawy odstawienia

Po przerwaniu leczenia czgsto wystepuja objawy odstawienia, zwtaszcza jesli leczenie zostato
przerwane nagle (patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane). Ryzyko wystapienia objawow
odstawienia zalezy od dtugosci okresu leczenia, dawkowania i szybkos$ci zmniejszania dawki. Objawy
te wykazuja zasadniczo stabe lub umiarkowane nasilenie, jednak u niektorych pacjentdéw moga by¢
ciezkie. Wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych tygodni po przerwaniu leczenia. Na ogot ustepuja
samoistnie w ciagu 2 tygodni, jednak u niektorych pacjentow moga utrzymywac si¢ dtuzej (przez 2—3
miesiace lub dtuzej). W przypadku decyzji o zakonczeniu leczenia sertraling zaleca si¢ stopniowe
redukowanie dawki w ciagu kilku tygodni lub miesigcy, zaleznie od potrzeb pacjenta.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych:

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasilaé si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdzniej.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

o U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobodjcze lub che¢é samookaleczenia;

o Pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0sd6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie

skontaktowac¢ si¢ lekarzem Iub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach

lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrocic si¢ z prosba o pomoc

do krewnych lub przyjaciét i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility sig
lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Zasadniczo sertraliny nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia, z
wyjatkiem pacjentdw z choroba obsesyjno-kompulsywna. U pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia
stwierdza si¢ zwickszone ryzyko wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak proby samobojcze,
mysli samobojcze i wrogo$¢ (gldwnie zachowania agresywne, opozycyjne i ztos¢), podczas
stosowania u nich lekow z omawianej grupy. Jednak lekarz moze zdecydowac si¢ na przepisanie leku
Zoloft pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jesli bedzie to lezalo w interesie pacjenta. Jesli lekarz
przepisze lek Zoloft pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, i opiekun dziecka bedzie to chciat z nim
przedyskutowac, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Co wigcej, jesli podczas stosowania leku Zoloft przez pacjenta w wieku ponizej 18 lat, pojawi si¢ lub
nasili ktérykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy powiadomi¢ lekarza.
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Dodatkowo nie potwierdzono bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania leku Zoloft pod wzgledem
jego wptywu na wzrost, dojrzewanie, zachowanie oraz funcie poznawcze.

Zazywanie leku Zoloft z innymi lekami:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Zoloft lub sam lek Zoloft moze zmniejszaé
skutecznos$¢ innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Zazywanie leku Zoloft jednoczes$nie z nastepujacymi lekami moze powodowac cigzkie dzialania

niepozadane:

e Leki bedace inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) oraz selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona) oraz antybiotykiem
linezolidem. Nie nalezy stosowa¢ leku Zoloft jednoczes$nie z inhibitorami MAO.

e Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (pimozyd). Nie nalezy stosowac¢ leku Zoloft
jednoczesnie z pimozydem.

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jesli przyjmuje nastepujace leki:

e Leki roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Dziatanie ziela
dziurawca zwyczajnego moze utrzymywac si¢ przez 1-2 tygodni. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e Preparaty zawierajace aminokwas tryptofan.

e Leki stosowane w leczeniu cigezkiego bolu (np. tramadol).

e Leki stosowane w leczeniu migren (np. sumatryptan).

e Leki przeciwdziatajace krzepnigciu krwi (warfaryna).

e Leki stosowane w leczeniu bolu/zapalenia stawow (niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
np. ibuprofen, kwas salicylowy (aspiryna).

e Leki uspokajajace (diazepam).

e Leki moczopedne.

e Leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina).

e Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (tolbutamid).

e Leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego i choroby wrzodowe;j
(cymetydyna).

e Leki stosowane w leczeniu manii i depres;ji (lit).

e Inne leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina, nortryptylina).

e Leki stosowane w leczeniu schizofrenii 1 innych zaburzen psychicznych (takie jak perfenazyna,
lewomepromazyna i olanzapina).

Zazywanie leku Zoloft z jedzeniem i piciem:
Lek Zoloft w postaci tabletek mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub niezaleznie od spozywania
positku.

Lek Zoloft w iostaci kaisuiek nalei' iriimowaé ﬁodczas iosiik(')w.

W trakcie stosowania leku Zoloft nie nalezy spozywa¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W pelni nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u kobiet w ciazy. Lek mozna
stosowac u kobiet w ciazy wylacznie wtedy, gdy wedhug oceny lekarza korzys$ci ze stosowania leku
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dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym
zazywajace sertraling powinny stosowaé skuteczna metodg antykoncepcji.

Istnieja dane $wiadczace o przedostawaniu sig sertraliny do mleka matki. Lek mozna stosowaé
u kobiet w okresie karmienia piersia, jesli wedlug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku dla matki
przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Leki psychotropowe, takie jak sertralina, moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn. Nalezy odczeka¢ z wykonywaniem wyzej wymienionych czynno$ci do chwili,
gdy bedzie wiadomo, w jaki sposob lek Zoloft wplywa na zdolno$¢ pacjenta do ich wykonywania.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zoloft:
Jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancjg niektorych cukrow, przed zazyciem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3.  JAKZAZYWAC ZOLOFT

Zoloft nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lek Zoloft w postaci tabletek mozna przyjmowaé podczas positkow lub niezaleznie od spozywania
positku.

Lek Zoloft w iostaci kaisulek nalei' iril'mowaé ﬁodczas iosilk()w.

Lek przyjmowac jeden raz na dobg, rano lub wieczorem.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowacé si¢ lekarzem lub farmaceuta..

Zazwyczaj stosowana dawka leku Zoloft wynosi:

Dorosli:
Depresja i zaburzenia obsesyjno-kompulsywne:
Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka w leczeniu depresji 1 ZO-K wynosi - 50 mg/dobe.
Dawke dobowa mozna zwigkszac stopniowo, o iSO mg, w odstepach co najmniej jednego
tygodnia przez okres kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi -200 mg/dobe.

Le¢k napadowy, zespol leku spolecznego i zespol lgku pourazowego:

Leczenie Igku napadowego, zespotu Igku spotecznego i zespohu Igku pourazowego nalezy
rozpocza¢ od dawki -25 mg/dobe, po uplywie tygodnia zwigkszajac ja do -
50 mg/dobe.

Dawke dobowa mozna nastgpnie zwigkszac stopniowo za kazdym razem o -50 mg, w
ciagu kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi -200 mg/dobe.

Dzieci i mlodziez:
Lek Zoloft mozna stosowa¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy wylacznie z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsywnymi (ZO-K) w wieku 6-17 lat.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne:



Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi -25 mg na dobg.
Po uptywie 1 tygodnia lekarz moze ja zwigkszy¢ do -50 mg na dobg. Maksymalna

dawka wynosi 200 mg na dobg.
Mlodziez w wieku od 13 do 17 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi -50 mg na
dobe.

Maksymalna dawka wynosi -200 mg na dobg.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni o nich powiedzie¢ lekarzowi i postgpowac zgodnie z
jego zaleceniami.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien zazywacé lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby i od stopnia reakcji pacjenta na leczenie. Poprawa objawoéw moze rozpoczaé si¢ dopiero po
kilku tygodniach leczenia.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Zoloft:

Jesli pacjent przypadkowo zazyje zbyt duzo leku Zoloft, nalezy bezzwtocznie zawiadomié lekarza
lub zglosi¢ si¢ na oddzial medycyny ratunkowej najblizszego szpitala. Bezwzglednie nalezy zabraé ze
soba opakowanie leku z etykieta, niezaleznie od tego, czy zostal w nim lek, czy nie.

Objawy przedawkowania moga obejmowaé senno$¢, nudnosci i wymioty, przyspieszenie rytmu serca,
drzenia mig$niowe, pobudzenie, zawroty gtowy i w rzadkich przypadkach utratg przytomnosci.

Pominigcie zazycia leku Zoloft:

Jesli pacjent zapomni o zazyciu tabletki, nie nalezy przyjmowa¢ pominigtej tabletki. Nalezy po prostu
przyjac¢ nastepna tabletke o wlasciwej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zoloft:

Pacjent bezwzglednie nie moze samodzielnie odstawié¢ leku Zoloft. Lekarz powinien stopniowo
zmniejsza¢ dawke leku Zoloft przez kilka tygodni, az pacjent ostatecznie zaprzestanie jego
przyjmowania. U pacjenta, ktory nagle przerwie stosowanie leku, moga wystapic¢ dziatania
niepozadane, takie jak zawroty glowy, dretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub Igk, bdle gtowy,
nudnos$ci, wymioty i drzenia mig¢$niowe. Jesli po zaprzestaniu zazywania leku Zoloft u pacjenta
wystapia jakiekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych lub dowolne inne dziatania
niepozadane, nalezy zwrécic sig do lekarza.



W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Zoloft moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakieckolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Najczegsciej wystgpujacym dzialaniem niepozadanym sa nudno$ci. Dziatania niepozadane zaleza od
dawki i czgsto przemijaja w miarg¢ kontynuowania leczenia.

Nalezy niezwlocznie zawiadomic lekarza:
Jesli u pacjenta wystapia dowolne z nastgpujacych objawow po przyjeciu tego leku, poniewaz moga
one by¢ powazne.

e Jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzka wysypka skorna, ktora powoduje tworzenie si¢ pecherzy
(rumien wielopostaciowy; pecherze moga pojawiac si¢ w jamie ustnej i na jezyku). Moga to
by¢ objawy stanu zwanego zespotem Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka
(TNN). W takich przypadkach lekarz przerwie leczenie u pacjenta.

e Reakcja alergiczna lub alergia, do ktorych moga naleze¢ takie objawy, jak swedzaca wysypka
skorna, problemy z oddychaniem, $wiszczacy oddech, obrzek powiek, twarzy lub warg.

e Jesli u pacjenta wystapia: pobudzenie, splatanie, biegunka, wysoka temperatura i ciSnienie
tetnicze, nadmierna potliwo$¢ 1 przyspieszenie rytmu serca. Sa to objawy zespotu
serotoninowego. W rzadkich przypadkach zespot ten moze wystapi¢, gdy pacjent przyjmuje
pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. Lekarz moze wowczas przerwac stosowane
u pacjenta leczenie.

e Jesli u pacjenta pojawi si¢ zazotcenie skory i oczu, co moze oznaczaé uszkodzenie watroby.

e Jesli u pacjenta wystapia objawy depresji z mys$lami samobdjczymi.

e Jesli pacjent zacznie odczuwaé niepokoj ruchowy i nie bedzie mogt usiedzieé¢ lub ustaé w
jednym miejscu po przyjeciu leku Zoloft. Jesli pacjent zacznie odczuwaé niepokoj ruchowy,
powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Bezsenno$¢, zawroty glowy, sennos¢, bole gtowy, biegunka, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaburzenia wytrysku, zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéow):

Bol gardta, anoreksja, zwickszone taknienie, depresja, ,,dziwne” samopoczucie, koszmary senne, lgk,
pobudzenie, nerwowos¢, obnizenie zainteresowania seksem, zgrzytanie zgbami, dretwienia

1 mrowienia, drzenia mi¢$niowe, zwigkszone napigcie migéni, zaburzenia smaku, brak uwagi,
zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, kotatanie serca, uderzenia goraca, ziewanie, bol brzucha,
wymioty, zaparcia, zaburzenia zotadkowe, oddawanie gazow, wysypka, zwigkszona potliwos¢, bole
mig¢sniowe, zaburzenia czynnosci seksualnych, zaburzenia wzwodu, bol w klatce piersiowej.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Przezigbienie, katar, omamy, uczucie euforii, zoboj¢tnienie, zaburzenia mys$lenia, drgawki, bezwolne
skurcze mig$niowe, zaburzenia koordynacji, zwigkszona ruchliwos$¢, niepamigc¢, ostabienie czucia,
zaburzenia mowy, zawroty glowy podczas wstawania, migrena, bole uszu, przyspieszenie rytmu serca,
wysokie ci$nienie tetnicze, uderzenia goraca, , trudnosci w oddychaniu, mozliwe sapanie, krotki
oddech, krwawienie z nosa, problemy z przetykiem, trudno$ci z potykaniem, hemoroidy, zwigkszone
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wydzielanie §liny, zaburzenia jezyka, bekanie, obrz¢k oczu, purpurowe plamki na skérze, wypadanie
wlosow, zimne poty, sucha skora, pokrzywka, choroba zwyrodnieniowa stawow, ostabienie
migsniowe, bole plecow, tiki migsniowe, oddawanie moczu w nocy, niezdolno$¢ do oddawania
moczu, zwigkszenie wydalania moczu, zwigkszenie czgsto$ci oddawania moczu, problemy z
oddawaniem moczu, krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnos$ci seksualnych u kobiet, zte
samopoczucie, dreszcze, goraczka, ostabienie, zwigkszone pragnienie, zmniejszenie masy ciala,
zwigkszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia jelitowe, zakazenie uszu, choroba nowotworowa, obrzek gruczotow, wysokie stezenie
cholesterolu, niskie stezenie glukozy we krwi, , fizyczne symptomy spowodowane stresem lub
emocjami, uzaleznienie lekowe, zaburzenia psychotyczne, agresja, paranoja, mysli samobojcze,
lunatykowanie, przedwczesny wytrysk, $§piaczka, nieprawidtowe ruchy, trudnosci z poruszaniem sig,
zwigkszenie wrazliwosci czuciowej, zaburzenia czucia, jaskra, problemy z tzawieniem, mroczki przed
oczami, podwojne widzenie, uczucie szkodliwego dzialania $wiatta na oko, krew w oku, powigkszenie
zrenic, zawat serca, spowolnienie rytmu serca, problemy z sercem, pogorszenie krazenia krwi w
obrebie konczyn gornych i dolnych, zamknigcie gardta, przyspieszenie oddychania, spowolnienie
oddychania, trudno$ci z mowieniem, czkawka, krwawy stolec, bolesno$¢ w jamie ustnej,
owrzodzenie jezyka, zaburzenia z¢gbow, problem z jezykiem, owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia
watroby, zaburzenia skorne z tworzeniem si¢ pecherzy, wysypka skory owlosionej, nieprawidtowa
struktura wlosa, nieprawidtowy zapach skory, zaburzenia ko$ci, zmniejszone oddawanie moczu,
nietrzymanie moczu, opoznienie oddawania moczu, nadmierne krwawienie z pochwy, sucho$¢
pochwy, bolacy czerwony penis i napletek, , uptawy, dlugotrwaty wzwdd pracia, wyciek z brodawek
sutkowych, przepuklina, blizna w miejscu wstrzyknigcia, zmniejszenie tolerancji lekowej, trudnosci z
chodzeniem, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, nieprawidtowe wyniki badania nasienia,
urazy, zwiotczenie naczyn krwionosnych.

Po wprowadzeniu sertraliny do obrotu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, obniZzenie stezenia hormonow
tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, obnizenie st¢zenia soli we krwi, koszmary senne,
zachowania samobdjcze, zaburzenia ruchéw mig$niowych (takie jak zwigkszona aktywnos$¢ ruchowa,
zwigkszone napigcie mig$niowe i trudnos$ci z chodzeniem), omdlenia, zaburzenia widzenia,
zaburzenia krwotoczne (w tym krwawienia z nosa, krwawienia z przewodu pokarmowego lub
obecnos¢ krwi w moczu), zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, zolttaczka, obrzek
skorny, reakcja skorna na stonce, $wiad, bole stawdw, skurcze mig§niowe, powigkszenie piersi,
nieregularne miesiaczkowanie, obrzek nog, problemy z krzepnigciem krwi i cigzkie reakcje
alergiczne.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy dziatania niepozadane byty na ogot podobne
do wystepujace u dorostych (patrz powyzej). Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi
u dzieci i mtodziezy byly: bole glowy, bezsennosé, biegunka i nudnosci.

5. JAK PRZECHOWYWAC ZOLOFT

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Zoloft po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Zoloft

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada Zoloft i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

<Niniejszy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:>

<{Nazwa panstwa cztonkowskiego }> <{Nazwa produktu leczniczego }>
<{Nazwa panstwa cztonkowskiego }> <{Nazwa produktu leczniczego }>

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}.

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]
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ANEKS IV

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Stosowne wiadze krajowe, koordynowane przez referencyjne panstwo czlonkowskie zagwarantuja, ze
podmioty odpowiedzialne speiniaja nastgpujace warunki:

»Podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ do:

Dostarczenia stosownych pozaklinicznych, ogélnodostgpnych danych na temat toksycznosci dla
milodych zwierzat, w celu uzasadnienia, dlaczego nie ma potrzeby generowania dalszych danych w tej
dziedzinie,

Przedsigwzigcia dtugoterminowego badania dotyczacego bezpieczenstwa w aspekcie wzrostu,
dojrzewania plciowego, rozwoju poznawczego i emocjonalnego, w celu poparcia wskazania do
leczenia zespotu natrgctw u pacjentéw pediatrycznych w wieku 6—17 lat. Badanie to obejmuje grupg
poréwnawcza sktadajaca si¢ z pacjentow pediatrycznych, ktorzy leczeni sa wytacznie za pomoca
psychoterapii.”
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