PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOY, FARMAQEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH L{&TOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tit Drzitel’ rozhodnutia o registracii |(Vymysleny) nidzov MnoZstvo Farmaceuticka forma [Cesta podania Obsah
EU/EEA aktivnej latky (koncentracia)
Rakusko Pfizer Corporation Austria GmbH |Tresleen 50 mg - 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Floridsdorfer Hauptstr 1, Filmtabletten
1210 Vieden
Belgicko PFIZER S.A. Serlain 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Boulevard de la Plaine, 17 100 mg
1050 Brusel
Belgicko PFIZER S.A. Serlain 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Boulevard de la Plaine, 17 roztok
1050 Brusel
Bulharsko PFIZER EUROPE MA EEIG Zoloft 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie |50 mg
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Cyprus Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouZzitie
243 Messoghion Ave., 100 mg
154 51 N. Psychiko, Atény
Grécko
Ceska republika  [Pfizer s.r.o., Zoloft 50 mg 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Stroupeznického 17 Zoloft 100 mg 100 mg
150 00 Praha 5
Ceska republika
Dansko Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Dansko Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Lautrupvang 8 roztok
DK-2750 Ballerup
Estonsko Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg Filmom obalena tableta |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Vel'ka Britania




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii ((Vymysleny) nazov MnozZstvo Farmaceuticka forma |Cesta podania Obsah
EU/EEA aktivnej latky (koncentracia)
Finsko Pfizer Oy Zoloft 50 mg, Filmom obalena tableta |Peroralne pouzitie
Tietokuja 4 100 mg
00330 Helsinki
Finsko Pfizer Oy Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Tietokuja 4 roztok
00330 Helsinki
Francuzsko Pfizer Holding France ZOLOFT 25 mg, Kapsuly, tvrdé Peroralne pouzitie
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg
75014 PAR{Z 100 mg
Francuzsko Pfizer Holding France ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue roztok
75014 PARIZ
Francuzsko Pfizer Holding France SERTRALINE PFIZER |25 mg, Kapsuly, tvrdé Peroralne pouzitie
23-25 avenue du Dr Lannelongue 50 mg,
75014 PARIZ
Franctizsko Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL (100 mg Kapsuly, tvrdé Peroralne pouzitie
23-25 avenue du Dr Lannelongue
75014 PARIZ
Francuzsko Pfizer Holding France SERTRALINE BERAL |20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
23-25 avenue du Dr Lannelongue roztok
75014 PARIZ
Nemecko Pfizer Pharma GmbH Zoloft 50 mg 50 mg. Filmom obalena tableta |Peroralne pouZzitie
Linkstr. 10 Zoloft 100 mg 100 mg
10785 Berlin
Nemecko Pfizer Pharma GmbH Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Linkstr. 10 Losungskonzentrat roztok
10785 Berlin
Grécko Pfizer Hellas A.E., Zoloft 50 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
243 Messoghion Ave., 100 mg

154 51 N. Psychiko
Atény
Grécko




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii ((Vymysleny) nazov MnozZstvo Farmaceuticka forma |Cesta podania Obsah
EU/EEA aktivnej latky (koncentracia)
Mad’arsko Pfizer Kft. Zoloft 50 mg film 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
1123 Budapest’ tabletta
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Mad’arsko Pfizer Kft. Zoloft 20 mg/ml oldat |20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
1123 Budapest’ roztok
Alkotas u. 53.
MOM Park F Epiilet
Island Pfizer ApS Zoloft 25 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8 50 mg,
DK-2750 Ballerup 100 mg
Island Pfizer ApS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Lautrupvang 8 roztok
DK-2750 Ballerup
Irsko Pfizer Healthcare Ireland Lustral 50 mg, Filmom obalena tableta |Peroralne pouzitie
9 Riverwalk 100 mg
National Digital Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
frsko
Taliansko Pfizer Italia S.r.L. ZOLOFT 25 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
S.S. 156, Km 50 50 mg
04010 Borgo San Michele (LT) 100 mg
Taliansko Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 50 mg Kapsuly, tvrdé Peroralne pouzitie
S.S. 156, Km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Taliansko Pfizer Italia S.r.1. ZOLOFT 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
S.S. 156, Km 50 roztok
04010 Borgo San Michele (LT)
Taliansko Bioindustria Farmaceutici S.r.1. TATIG 50 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
S.S. 156, Km 50 100 mg

04010 Borgo San Michele (LT)




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

(Vymyslenv) nazov

MnozZstvo

EU/EEA

aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Cesta podania

Obsah

(koncentracia)

Taliansko

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

TATIG

50 mg

Kapsuly, tvrdé

Peroralne pouzitie

Taliansko

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

TATIG

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml

Lotyssko

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

ZOLOFT

50 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouZitie

Litva

Pfizer Limited, UK,
Ramsgate Road,
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

Zoloft

50 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Serlain

50 mg
100 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Luxembursko

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

Serlain

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml

Malta

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

Grécko

Lustral

50 mg,
100 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pfizer bv
Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel

Zoloft 50

50 mg

Filmom obalena tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pfizer bv
Rivium Westlaan 142

Zoloft 20 mg/ml

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii ((Vymysleny) nazov MnozZstvo Farmaceuticka forma |Cesta podania Obsah
EU/EEA aktivnej latky (koncentracia)
2909 LD Capelle a/d IJssel
Norsko Pfizer AS Zoloft 25 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
POBox 3 50 mg,
1324 Lysaker 100 mg
Norsko
Norsko Pfizer AS Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
POBox 3 roztok
1324 Lysaker
Noérsko
PoI'sko Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Vel'ka Britania
PoI'sko Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Ramsgate Road roztok
Sandwich
Kent CT13 9 NJ
Vel’ka Britania
Portugalsko Laboratdrios Pfizer Lda. Zoloft 50 mg Filmom obalena tableta |Peroralne pouzitie
Lagoas Park 100 mg
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalsko
Portugalsko Laboratorios Pfizer Lda. Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Lagoas Park roztok
Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugalsko
Rumunsko Pfizer Europe MA EEIG Zoloft 50 mg 50 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road Zoloft 100 mg 100 mg
Sandwich




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

(Vymyslenv) nazov

MnozZstvo

EU/EEA

aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Cesta podania

Obsah

(koncentracia)

Kent CT13 9 NJ
Velka Britania

Rumunsko

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9 NJ

Vel’ka Britania

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml

Slovenska
republika

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Vel’ka Britania

Zoloft

50 mg
100 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Slovenska
republika

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Vel'ka Britania

Zoloft OC

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml

Slovinsko

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

Zoloft

50 mg
100 mg

Filmom obalené tablety

Peroralne pouzitie

Slovinsko

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

Zoloft

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml

Spanielsko

Pfizer S.A.
Avda. de Europa, 20 B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)
SPANIELSKO

Besitran

50 mg,
100 mg

Filmom obalena tableta

Peroralne pouZitie

Spanielsko

Pfizer S.A.
Avda. de Europa, 20 B

Besitran

20 mg/ml

Koncentrat na peroralny
roztok

Peroralne pouzitie

20 mg/ml




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii ((Vymysleny) nazov MnozZstvo Farmaceuticka forma |Cesta podania Obsah
EU/EEA aktivnej latky (koncentracia)
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
SPANIELSKO
Spanielsko Pfizer S.A. Sertralina Pfizer 50 mg, Filmom obalena tableta |Peroralne pouzitie
Avda. de Europa, 20 B 100 mg
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
SPANIELSKO
Svédsko Pfizer AB Zoloft 25 mg Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Vetenskapsvigen 10 50 mg
191 90 Sollentuna 100 mg
Svédsko 25+ 50 mg
iniciané
balenie)
Svédsko Pfizer AB Zoloft 20 mg/ml Koncentrat na peroralny |[Peroralne pouzitie |20 mg/ml
Vetenskapsviagen 10 roztok
191 90 Sollentuna
Svédsko
Velka Britania  |Pfizer Ltd Lustral 50 mg, Filmom obalené tablety |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road 100 mg
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Vel’ka Britania




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A OQOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE
A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU
EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN V}ZDECKEHO HODNOTENIA LIEKU ZOLOFT A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU 1)

Utinna zltéenina lieku Zoloft a stiivisiacich nazvov je sertralin, selektivny inhibitor spitného
vychytavania sérotoninu (SSRI). Sertralin je schvaleny na lie¢bu depresie a produkt je okrem toho v
niektorych ¢lenskych Statoch schvaleny na liecbu socialnej uzkostnej poruchy, panickej poruchy (s
agorafobiou alebo bez nej), postraumatickej stresovej poruchy (PTSD) a obsedantno-kompulzivne;j
poruchy (OCD). V niektorych clenskych statoch je OCD indikovana aj u deti a dospievajucich (vo
veku od 6 do 17 rokov). Liek Zoloft bol zahrnuty do zoznamu produktov pre harmonizaciu stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory navrhla koordinac¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a
decentralizované postupy (huméanne lieky) v stlade s ¢lankom 30 ods. 2 smernice 2001/83/ES v
platnom zneni.

Cast’ 4.1 — Indikécie: Panicka porucha s agorafébiou alebo bez nej

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh predloZzil podrobné informacie o klinickom programe
podporujicom tuto indikaciu, ktory sa sklada zo Styroch multicentrickych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych klinickych skusok a z jednej randomizovanej Studie skiimajicej vysadenie
lieku.

Primérny parameter ti€innnosti bol definovany na zaklade priemerného poctu panickych zachvatov
pocas poslednych dvoch tyzdnov liecby. Z vysledkov vyplynulo, Ze pokial’ ide o primarny ciel'ovy
ukazovatel’ u¢innosti, tri §tadie preukazali Statisticky vyznamné zlepSenie panickych portach v
porovnani s placebom, ale §tvrta §tidia to nepreukazala. Co sa tyka randomizovanej §tiidie skumajuiice;
vysadenie lieku, pacienti boli do Stiidie zaradeni z kratkodobych $tudii opisanych vyssie a z d’alsej 10-
tyzdnovej stadie. Primarnym parametrom bol pomer jedincov s relapsom. Z predlozenych vysledkov
vyplynulo, Ze pocas fazy vysadenia lieku malo v tejto $tadii relaps len 6 pacientov, 6 % pacientov zo
skupiny uzivajucej placebo a 1 % zo skupiny uzivajucej sertralin. Nizky vyskyt relapsu v tejto studii
naznacuje, Ze prevencia relapsu po 1 roku lie€by nemusi byt nevyhnutna, ale $tidia v§ak nepriniesla
informacie tykajuce sa potreby prevencie relapsu po akutnej liecbe (12 tyzdnov).

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze kratkodoba ucinnost’ bola preukazana, ale ze vzhl'adom na
nedostatok dokazov tykajtcich sa prevencie relapsu vyhrady stéle zostavaju. Studia skimajica
prevenciu relapsu okrem toho neposkytla dokaz o nevyhnutnosti pokracovania lieCby po akutnej faze
lietby (asi 10 — 12 tyzdiov). Predlozené dokazy tykajice sa podpory dizky lie¢by panickych portch
nie je mozné povazovat sa dostatocné.

Bezpecnostny profil sertralinu je prijatel'ny a vybor CHMP dospel k zaveru, ze celkovo sa odporuca
udelit’ indikéaciu na liecbu panickej poruchy v nasledujucom zneni:

,Sertralin je indikovany na liecbu panickej poruchy s agorafobiou alebo bez nej*.

Vybor CHMP zahrnul nasledujuci text do ¢asti 4.2 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak, aby
z neho vyplynula potreba pravidelného hodnotenia pokracujicej liecby:

., Pokracujuca liecba panickej poruchy a OCD by sa mala pravidelne prehodnocovat, nakolko u
tychto poruch sa prevencia relapsu nedokdzala .

Cast 4.1 — Indikdcie: Postraumatickd stresovd porucha (PTSD)

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil udaje z klinického programu pre indikaciu PTSD,
pozostavajuceho zo Styroch kratkodobych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych
sktisok a z dvoch dlhodobych $tadii skimajticich G&innost’ a bezpe¢nost’ lieku. Styri kratkodobé,
placebom kontrolované §tidie zahfiali pacientov s PTSD a pozostavali z 1/2 tyzdna pripravnej,
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zaslepenej lieCby placebom, po ktorej nasledovalo 12 tyzdinov lie¢by, ktora bola dvojito zaslepena.
Jedna $tadia zahrmala vojnovych veteranov (muzov), v ktorej bola hlavna pric¢ina PTSD vé¢Sinou
spojena s udalostami z vojny a PTSD bola dlhodoba. V d’alsich troch kratkodobych stiidiach vacsinu
pacientov tvorili Zeny s PTSD v désledku domaceho nasilia alebo sexualnej/fyzickej traumy.
Primarnym parametrom ucinnosti bolo celkové skore zavaznosti podla skaly CAPS-2. Z vysledkov
vyplyva, ze len dve zo Styroch $tudii preukazali Géinnost’, zatial’ ¢o d’al$ie dve Studie boli negativne.
Pokial’ ide o preukazanie ti¢innosti sertralinu, vybor CHMP vzal povazoval vysledky stadie
zahfnajucej vojnovych veteranov (je zname, ze je to populdcia odolna voci lie€be) za vysvetlené, ale
dévod negativneho ucinku v druhej Stadii povazoval za nevysvetleny; je vSak pravdepodobne spojeny
s neocCakavane vysokou vykonnostou skupiny uzivajucej placebo. Okrem toho bol vybor CHMP toho
nazoru, Ze ucinok sertralinu na PTSD je prinajmensom ¢iasto¢ne spdsobeny jeho ti¢inkom na depresiu
(HAMD). Priamy ucinok na PTSD pri su¢asnej kontrole i€inku na depresiu sa nedokazal. Zdé sa, ze
ucinky ziskané v kratkodobych stadiach sa obmedzuju na zeny, nakol’ko u muzov nebol dokazany
ziaden ucinok a vybor CHMP usudil, Ze je to spésobené rozdielmi vo vychodiskovych parametroch
medzi muZmi a Zenami. Dal$iu vyhradu tvori G¢inok na depresiu a u¢inok chronickosti, pretoZe sa
skamali len podskupiny definované chronickou poruchou v trvani < 5 rokov alebo > 5 rokov, zatial
¢o chronicka PTSD sa podl'a kritérii DSM zacina po >3 mesiacoch. Preto stéle nie je jasné, ¢i sa
vysledky u¢innosti mo6zu extrapolovat’ na pacientov s neddvnym nastupom akutnej PTSD (< 3
mesiace) a na pacientov s chronickou PTSD (> 3 mesiace).

Pokial’ ide o bezpecnost’, vyskyt neziaducich ucinkov v dokumentacii k PTSD je v rozsahu hlasenom
v §tadiach pre iné indikacie, a zavazné neziaduce ucinky podl'a nazoru vyboru nestviseli so
skimanym liekom. Bol hlaseny jeden pokus o samovrazdu a jeden pripad predavkovania sertralinom,
v tychto Studiach sa vSak nevyskytlo ziadne tumrtie. Vybor CHMP sthlasil s tym, Ze bezpe¢nost’
sertralinu pri lie€be PTSD je celkovo podobna bezpecnosti vel'kej depresivnej poruchy (MDD) a
nepredstavuje ziadne nové problémy.

Vyhradu vyplyva z nedostatocnej trvalej i€innosti a neznameho povodu slabej reakcie na liecbu v
negativnej Studii. Vyhrada tykajuca sa zmiernenia symptémov depresie a ich vplyvov na PTSD stéle
pretrvava, pretoze nad PTSD sa nepodarilo ziskat’ dostatocnt kontrolu. Vybor CHMP vsak usudil, ze
dve pozitivne studie umoziiuju urobit’ zaver, Ze latka je G¢inna a schvalil nasledujiicu indikaciu:

,,Sertralin je indikovany na liecbu postraumatickej stresovej poruchy *,
za predpokladu, Ze do Casti 5.1 sa vlozi nasledujuci text tykajuci sa PTSD:

., Na zdklade kombinovanych udajov z 3 studii skumajucich PTSD sa v celkovej populacii zistila nizsia
miera reakcie v pripade muzov v porovnani so Zenami. V dvoch pozitivnych skuskach skumajucich
celkovu populdaciu bola miera muzov a Zien reagujucich na liecbu sertralinom v porovnani s liecbou
placebom podobna (Zeny: 57,2 % v. 34,5 %, muzi: 53,9 % v. 38,2 %). Pocet muzov v klinickych
skuskach skumajucich spolocnu celkovi populaciu bol 184 a pocet Zien bol 430, a preto su vysledky
v pripade Zien presvedcivejsie, pricom muzi mali iné vychodiskové parametre (vicsia miera
zneuzivania navykovych latok, dlhsie trvanie, zdroj traumy atd'.), ktoré priamo suvisia so slabsim
ucinkom. **

Cast’ 4.1 — Indikécie: Socidlna izkostna porucha

Klinicky program pre indikaciu socialnej tizkostnej poruchy pozostaval z dvoch kratkodobych, dvojito
zaslepenych, randomizovanych, placebom kontrolovanych klinickych skisok a z dvoch dlhodobych
studii skiimajucich ucinnost’ a bezpecnost’. Dve kratkodobé, placebom kontrolované studie boli
realizované u pacientov so socialnou tizkostnou poruchou. Primarny parameter ucinnosti v r6znych
studiach zahal Liebowitzovu $kalu symptomov socialnej tizkostnej poruchy (LSAS) a Dukovu
kratku skalu socialnej izkostnej poruchy (BSPS). Predlozené vysledky dokazali, Ze zlepSenie
primarneho parametru vysledku bolo Statisticky vyznamne vyssie pre sertralin ako v skupine
uzivajucej placebo. PredloZené vysledky tiez naznacujl, Ze miera relapsu v skupine uzivajtcej
sertralin/sertralin je vyznamne niZ$ia v porovnani s mierou relapsu v pripade skupiny uzivajuce;j
sertralin/placebo a skupiny uzivajucej placebo/placebo. Zda sa, Ze pozitivne vysledky, ktoré sa ziskali
v dvoch $tadiach, pokial’ ide o priemerné zlepsSenie $kal socidlnej izkostnej poruchy a pacientov
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reagujucich na liecbu, su dostato¢ne presved¢ivé na podporu kratkodobej t¢innosti. Hodnotenie
dokazu dlhodobej ucinnosti a prevencie relapsu naznacuje, ze $tadie sa nevykonali presne podl'a
pokynov, a z dlhodobej (24 tyzdnov) Studie vyplyva ti¢innost’ dlhodobe;j liecby, avsak stidia sa
vykonavala u skupiny s expozicnou liecbou, co mdze nepriaznivo ovplyvnit interpretaciu vysledkov.
Celkovo z kombinovanych vysledkov tychto dvoch §tadii vyplyva dlhodobé zachovanie G¢inku.

Co sa tyka bezpeénosti, vyskyt vietkych neziaducich Gi¢inkov je v rozsahu hlasenom pre aplikaciu
sertralinu pri zavaznej depresii a skusenosti po uvedeni lieku na trh nenazna¢uji ziadne neziaduce
ucinky, ktoré by vyzadovali mimoriadnu pozornost’ alebo obavy v stvislosti s aplikaciou pri tejto
indikécii. Celkové vysledky zo studii skamajtcich sertralin podporuju kratkodobtl a dlhodobti
ucinnost’ a ked’Ze sa nevyskytli ziadne neocakavané problémy tykajuce sa bezpecnosti v porovnani so
znamym profilom bezpecnosti sertralinu pri lieCbe depresie, vybor CHMP usudil, ze pomer prinosu a
rizik pre indikéciu socialnej izkostnej poruchy je pozitivny a schvalil nasledujiucu indikaciu:

,,Sertralin je indikovany na liecbu socidlnej tizkostnej poruchy .

Cast’ 4.1 — Indikécie: Obsedantno-kompulzivna porucha (u dospelych)

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil klinicky program pre indikaciu OCD,
pozostavajuci z piatich kratkodobych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych
skusok; jedna Stadia bola kratkodoba, dvojito zaslepena a nebola kontrolovana placebom s uc¢innou
porovnavajtcou latkou, a dve dlhodobé studie boli zamerané na bezpecnost’ a Gt¢innost’. Vsetky Studie
zahrnali pacientov s obsedantno-kompulzivnou poruchou (OCD) podl'a hodnotenia DSM-III alebo I11-
R. Z vysledkov kratkodobych studii vyplyva, Zze 3 z 5 placebom kontrolovanych studii preukazali
Statisticky vyznamné vysledky a Ze tieto vysledky podporuje analyza pacientov reagujucich na lieCbu
v skupinach aktivne lie¢enych pacientov v porovnani so skupinami s placebom. Dalsie dve $tadie boli
negativne. Vybor CHMP bol toho nazoru, Ze v tychto stadidch sa celkovo preukazala mierna
kratkodoba ucinnost’. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v rdmci predchéadzajtcich ziadosti
predlozil udaje z jednej placebom kontrolovanej Studie skiimajtcej vysadenie lieku (Stadia o prevencii
relapsu), v ktorej pacienti reagujiici na ro¢ntl otvorent liecbu boli randomizovani na lie¢bu sertralinom
alebo placebom pocas 28 tyzdiov a vysledky tejto Stadie boli taktieZ posudzované. Vybor CHMP bol
toho nazoru, ze definicia druhého relapsu pouzita v tejto Studii, zalozena len na usudku vyskumnikov
skor ako na objektivnych meraniach OCD, sa nemoZze povazovat’ za prijateI'nti definiciu relapsu,
pretoze nie je objektivna a nevyhnutne nie je zaloZena na Specifickych symptémoch poruchy. Vybor
CHMP preto usudil, Ze dlhodoba uc¢innost’ (zachovanie u¢inku) sa nepreukazala.

Vybor CHMP nakoniec dospel k nazoru, ze sertralin preukazuje mierny kratkodoby ucinok a ze
jeho bezpecnost’ povazuje za prijatelnt. Zostavaji vSak vyhrady tykajice sa nedostatku dokazov,
¢o sa tyka prevencie relapsu. Tieto dve dlhodobé stiidie neboli uréené na hodnotenie prevencie
relapsu a vyznamné vysledky, ktoré sa ziskali, boli s ohl'adom na subjektivne definovany relaps,
neprijatelné. Vybor CHMP preto povazuje poskytnuté dokazy tykajice sa podpory dizky lie¢by
OCD za nedostato¢né. Na zaklade dokazu Gi¢innosti a bezpe¢nosti sa odportca schvalit’ na liecbu
OCD nasledujtcu indikaciu:

. Sertralin je indikovany na liecbu obsedantno-kompulzivnej poruchy u dospelych “,

za predpokladu, Ze nedostatok vysledkov dlhodobej ucinnosti bude zohl'adneny v Casti 4.2 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, a uvedenim potreby pravidelného hodnotenia pokracujuce;j
lie¢by s nasledujicim znenim:

., Pokracujuca liecba panickej poruchy a OCD by sa mala pravidelne prehodnocovat, nakolko

prevencia relapsu pre tieto poruchy nebola preukdzana “.

Cast 4.1 — Indikdcie: Obsedantno-kompulzivna porucha (u deti)
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Na podporu indikacie u pediatrickych pacientov bola predlozena jedna jednoducha, 12-tyzdnova
randomizovana, dvojito zaslepena $tudia zahiajica skupinu uzivajucu sertralin a skupinu uzivajicu
placebo. Studia zahfiala deti a dospievajticich vo veku od 6 do 17 rokov. Dve predchadzajiice
doplitujuce otvorené $tadie predizenia (ktoré neboli predlozené v kontexte tejto dokumentacie)
preukazali zavazné neziaduce G¢inky, pri¢om niektoré boli mozno spojené so skimanym lickom
vratane zavaznych agresivnych reakcii, nervozity a paranoidnych reakcii, dvoch zavaznych zachvatov
typu grand mal, zhor§enych samovrazednych a vrazednych myslienok. Pokial’ ide o bezpecnost,
neboli predloZené Ziadne tidaje o endokrinnych parametroch, o ti¢inkoch na kognitivne schopnosti a
iné parametre dospievania. Uginnost a bezpeénost’ sa neskimali z hl'adiska dlhodobej bezpecnosti,
dlhodobé t¢inky na endokrinné parametre, na sexualny, kognitivny a emocionalny vyvin a iné
parametre dospievania. Vybor CHMP usudil, Ze nedostatok akéhokol'vek dokazu tykajuceho sa
rozdielu medzi detmi a dospelymi neznamena, Ze porucha je rovnaka u deti ako aj u dospelych.
Nastup OCD u deti je ve'mi podobné poruche u dospelych, ale zdroven obsahuje vyznamné rozdiely.
Predlozena dvojito zaslepend 12-tyzdiiova Stadia zahfnajtica 187 deti (od 6 do 17 rokov) podporuje
ucinnost’ sertralinu, ale davka u deti nebola zdovodnena a klinicky vyznam tychto vysledkov nebol
urceny. Vybor CHMP usudil, Ze otvorené studie nie st vhodné na dokazanie dlhodobej ti¢innosti na
regulac¢né tcely a Ze jedind Studia nemdze byt dostato¢na na podporenie indikacie u deti.

Vybor CHMP usudil, Zze vzhl’'adom na to, Ze sa nepouzilo placebo, je tazké dokladne posudit’
pozorované neziaduce ucinky. Pokial’ ide o ddvkovanie, nie su ziadne dévody na predpokladanie, ze
ucinky lieku v zévislosti od davky by boli zrejmé u deti a dospievajucich a v dospelosti by sa postupne
stratili, a vybor CHMP usudil, Ze neexistuje Ziadny dokaz na podporu minimalnej i¢innej davky u deti
a dospievajucich. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v stivislosti s poskytnutim dékazu o
dlhodobej ti¢innosti navrhol rozsirit’ si¢asni pomdcku na zaznamenavanie dat (DCA) a sledovat’
vsetky hlasené pediatrické (vo veku do 18 rokov) neziaduce t€inky v databaze bezpecnosti
farmakovigilancie a podrobnejsie preskimat’ prislusné neziaduce G¢inky v tychto pripadoch. Vybor
CHMP dospel k zaveru, Ze bezpecnost’ u deti a dospievajicich nebola dostatoéne preukazana a ze je
nutné zrealizovat’ d’alSie preskiimanie bezpecnosti u pediatrickych pacientov.

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh preto zaviazal, Ze uskuto¢ni $tidiu o dlhodobej bezpecnosti,
skimajucu hl'adiska rastu, pohlavnej zrelosti, kognitivneho a emocionalneho vyvinu a predlozil
prehlad studie na postidenie vyborom CHMP. Vybor CHMP schvalil vSeobecné hl'adiska navrhnutej
studie, ale pozadoval zahrnutie kontrolnej skupiny, pozostavajucej napriklad z pacientov, ktori nie st
lieCeni pomocou SSRI alebo pacientov lieCenych len prostrednictvom psychoterapie. Drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh predlozil revidovany prehlad studie zahfiiajuci kontrolnt skupinu,
ktora nebola vystavena ucinkom sertralinu a po vyhodnoteni tohto prehladu bol navrh tejto Stadie
podporeny. Vybor CHMP bol toho ndzoru, Ze na zéklade predchadzajicej diskusie v ramci vyboru a
revidovaného prehladu studie, ktoré predlozil drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh, indikécia
OCD u pediatrickych pacientov sa uz povazuje za prijatel'nu, a preto schvalil nasledujicu indikaciu:

., Sertralin je indikovany na liecbu obsedantno-kompulzivnej poruchy u dospelych a u deti vo veku od
6 do 17 rokov”,

s podmienkou, Ze do Casti 5.1 suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku bude vlozeny nasledujtci text:
,, Pre tuto pediatricku populaciu chybaju udaje o dlhodobej ucinnosti, avsak uskutocnili sa klinické
skusky v dizke az do 64 tyzdnov a profil bezpecnosti je rovnaky ako profil u dospelych. Pokial ide o
deti mladsie ako 6 rokov, nie su dostupné Ziadne udaje “,

za predpokladu, ze drZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh prijme nasledujtci zavazok:

,, Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazal uskutocnit Studiu o dlhodobej bezpecnosti,
skumajucu hladiskd rastu, pohlavnej zrelosti, kognitivneho a emociondlneho vyvinu, na podporu

pediatrickej indikacie OCD u deti vo veku od 6 do 17 rokov. Tato Studia zahria porovnavaciu skupinu
pozostavajucu z pediatrickych pacientov, ktori su lieceni len prostrednictvom psychoterapie.

13



Cast 4.1 — Indikdcie: Depresia (MDD)

Celkovo sa uskutocnilo 13 kratkodobych randomizovanych, klinickych skiisok na podporu indikacie
MDD okrem jednej randomizovanej Stidie skiimajucej vysadenie lieku a niekol’kych dlhodobych
studii. Vysledky tychto $tudii naznacuju pozitiviny pomer prinosu a rizik pre MDD. Dokaz na podporu
indikacie MDD sa povazoval za prijatelny a vybor CHMP sa zameral na hodnotenie dokazu
podporujuceho d’alsiu indikaciu: ,, vrdtane depresie sprevadzanej symptomami uzkosti v pripade
pacientov s anamnézou manie alebo bez nej ““. Z prehl'adu klinickych skiiSok zahrnutého do tejto
dokumentacie vyplynulo, Ze dve skasky zahfnali pacientov s bipolarnou poruchou a jedna zahinala
pacientov s depresiou sprevadzanou symptomami tizkosti. Vybor CHMP bol toho nazoru, ze vysledky
tychto troch skasok nepodporuju pridanie textu ,, vratane depresie sprevadzanej symptomami vzkosti v
pripade pacientov s anamnézou mdnie alebo bez nej ““ k indikacii vel’kych depresivnych porach
(MDD). Udaje predlozené na podporu d’al$ej indikacie na lie¢bu tizkosti, ktort navrhol drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh, pozostavali z rdznych s§tadii preukazujucich, Zze skupiny lieCené
sertralinom mali rovnako trvalé vacSie znizenie faktora Ham-D na tizkost’ a somatizaciu ako skupina
uzivajuca placebo. Vybor CHMP usudil, Ze vzhl'adom na to, Ze izkost’ je dedicna sucast’ depresivne;j
poruchy, zmiernenie tizkosti podl'a Hamiltonej skaly sa nemdze chapat’ izolovane, pretoze k nemu
moéze dochadzat’ v interakcii so zlep$enim depresie. U¢inok na tizkost’ sa povazuje za sudast’
antidepresivneho uc¢inku a tato indikacia preto nemdéze byt udelena. Okrem toho zlepSenie tizkosti,
ktoré prezentoval drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, nie je obzvlast vel'ké a vyznamné.
Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh spociatku nepozadoval prevenciu relapsu a rekurenciu, ale
vybor CHMP ich navrhol pocas procesu hodnotenia. Beruc do tvahy, ze MDD sa povazuje za
chronicky stav alebo chronicky prechodny stav, pri ktorom je liecba zamerana na zlepSenie a mozné
prerusenie prirodzeného priebehu choroby, vybor CHMP povaZzoval za zbytocné prijat’ takiito
samostatnt indikaciu. Teda $tadia o rekurencii je prva Studia o prevencii rekurencie v klinickej skuske
zahrnajucej depresivnych pacientov, ktori mali najmenej tri dokumentované epizody velkej
depresivnej poruchy za posledné 4 roky. Plan $tudie je vacSinou primerany, ale ked’ze tato klinicka
skuska sa vykonava v pripade pacientov s rekurentnymi depresivnymi epizédami, adekvatne znenie
suhrnu charakteristickych vlastnosti licku by v ¢asti 5.1 malo obsahovat’ opis populacii pacientov a
predchadzajucich epizod. Vybor CHMP prijal nasledujiice harmonizované znenie:

,,Sertralin je indikovany na liecbu velkych depresivnych epizod. Prevencia rekurencie velkych
depresivnych epizod “.

Cast’ 4.2 - Davkovanie a sposob poddvania

Podra drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh st rozdiely v tejto Casti spojené s rozdielmi vo
formulaciach, ktoré boli schvalené. Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh na podporu
navrhnutého harmonizovaného textu pre tuto ¢ast’ predlozil udaje z niekol’kych stadii. Vybor CHMP
povazoval znenie, ktoré navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, celkovo za prijatelné.
Pokial’ ide o davkovanie u pediatrickych pacientov s OCD, vybor CHMP pozadoval vlozit' do Casti 4.4
upozornenie a prijal nasledujice znenie:

w»INdsledné davky sa v pripade nedostatocnej odpovede mozZu postupne zvySovat’ o 50 mg pocas
niekolkych tyZdriov podl’a potreby. Maximdalne divkovanie je 200 mg denne. Pri zvySovani davky z
50 mg sa viak ma brat’ do vvahy celkovo niZsia telesnd hmotnost’ deti v porovnani s dospelymi.
Davka by sa nemala menit’ CastejSie ako v tyZdriovych intervaloch.“

Co sa tyka pouzitia sertralinu v pripade nedostatoénej funkcie pecene a obli¢iek, vybor CHMP schvalil
znenie, ktoré v ramci harmonizacie navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh.

Cast’ 4.3 - Kontraindikécie

Harmonizované znenie, ktoré navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, vybor CHMP
celkovo prijal. Co sa tyka pimozidu, vybor CHMP schvalil navrh drzitel’'a povolenia na uvedenie licku
na trh: ,, Sutbezné uzivanie pimozidu je kontraindikované (¢ast 4.5) “, a pokial’ ide o naruSenu funkciu
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pecene, vybor CHMP usudil, ze pacienti s vyrazne narusenou funkciou pecene nie su prisne
kontraindikovani pre sertralin a Ze v ¢asti 4.2 a 4.4 navrhnutého harmonizovaného suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku s uvedené prislusné upozornenia o odporac¢anom pouziti sertralinu
u pacientov s naruSenou funkciou pecene. V obidvoch ¢astiach je uvedené upozornenie pre pacientov s
naru$enou funkciou pecene, ktori by mali uzivat’ niz$iu alebo menej ¢asta davku.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh okrem toho navrhol harmonizované znenie pre Casti 4.4,
4.5,4.6,4.7,4.8a4.9, ako aj pre Casti 5.1, 5.2 a 5.3. Texty, ktoré navrhol drzitel’ povolenia na
uvedenie lieku na trh, vybor CHMP celkovo prijal s niekol’kymi menSimi Gipravami. Pripomienky sa
tykali aj d’alSich Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a vSetky Casti, oznaCenie na obale a
pisomna informacia pre pouZzivatel'ov boli v stlade s tym upravené.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHRNljZ CHARAKTERISTI,CKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACEN{ NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Ked'ze

- dovodom konania bola harmonizacia sthrmov charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov,

- suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre
pouzivatel'ov, ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, boli vyhodnotené na zaklade
predloZenej dokumentacie a vedeckej diskusie v ramci vyboru,

- drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zaviazal ,, uskutocnit Studiu o dlhodobej bezpecnosti,
skumajucu hladiskd rastu, pohlavnej zrelosti, kognitivneho a emociondlneho vyvinu, na podporu
pediatrickej indikacie OCD u deti vo veku od 6 do 17 rokov. Tato Studia zahria porovnavaciu skupinu
pozostavajucu z pediatrickych pacientov liecenych len prostrednictvom psychoterapie “, a taktiez
,poskytnut prislusné neklinicke udaje o toxicite u mladych zvierat, ktoré su verejne dostupné oblasti
za ucelom odévodnenia, preco nie je potrebné ziskavat dalsie udaje z tejto oblasti*.

Vybor CHMP odporucil zmenu a doplnenie rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie lieku Zoloft

a suvisiacich ndzvov na trh. (Priloha I). Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a
pisomna informacie pre pouZzivatel'ov st uvedené v prilohe IIL
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERIST}CKYCH V,LASTNOSTi LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV

17



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg tvrdé kapsuly

ZOLOFT a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 50 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 100 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Sertralin je indikovany na liecbu:

Epizody velkej depresie. Prevencia navratu epizod vel'kej depresie.

Panicka porucha s agorafobiou alebo bez nej.

Obsedantno-kompulzivna porucha (obsessive compulsive disorder, OCD) u dospelych a pediatrickych
pacientov vo veku 6 - 17 rokov.

Socialna uzkostna porucha.

Posttraumaticka stresova porucha (post traumatic stress disorder, PTSD).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Sertralin sa ma podavat’ jedenkrat denne, a to bud’ rano alebo vecer.

Tableta so sertralinom sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Kapsula so sertralinom sa ma podavat’ s jedlom.

Zaciatocna liecha

Depresia a OCD
Liecba sertralinom sa ma zacat’ davkou 50 mg /den.

Panicka porucha, PTSD a socidlna uzkostna porucha

Lie¢ba ma zacat’ davkou 25 mg /deit. Po prvom tyzdni sa ma davka zvysit’ na 50 mg jedenkrat denne.
Ukazalo sa, ze tento davkovaci rezim znizuje vyskyt neziaducich ucinkov, ktoré sa objavuju vo
vcasnych fazach liecby panickej poruchy.
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Titrovanie davky

Depresia, OCD, panicka porucha, socialna uzkostna porucha a PTSD

Pacientom, ktori neodpovedajii na davku 50 mg, méze pomoct’ zvysenie davky. Zmeny davky sa maji
robit’ po 50 mg v intervale najmenej jedného tyzdna az na maximalnu davku 200 mg/den. Zmeny

v davkovani sa nemaju robit’ Castejsie ako raz za tyzden vzhl'adom na 24-hodinovy polcas eliminacie
sertralinu.

Nastup terapeutického t€inku je mozné pozorovat’ do 7 dni. AvSak bezne sa plny terapeuticky uc¢inok
prejavi az po dlhSom case, zvlast' u OCD.

UdrZiavacia liecba

Pocas dlhodobej udrziavacej lieCby sa maji podavat najnizsie uc¢inné davky, ktoré je mozné podla
terapeutickej odpovede d’alej upravit’.

Depresia

Dlhodoba lie¢ba méze byt tiez vhodna na prevenciu navratu epizod vel’kej depresie (major depressive
episodes, MDE). Vo vicsine pripadov je odporucana davka na prevenciu navratu MDE rovnaka ako
davka pouzivana pocas stiCasnej epizody. Pacienti s depresiou maju byt lieCeni dostato¢ne dlhy cas,

a to asponl 6 mesiacov, aby bolo isté, Ze st bez priznakov.

Panicka porucha a OCD
Pokracujuca liecba panickej poruchy a OCD sa ma pravidelne vyhodnocovat,, ked’ze prevencia

navratu ochorenia nebola u tychto ochoreni preukazana.

Paediatricki pacienti

Deti a adolescenti s obsedantno-kompulzivnou poruchou

Vek 13 - 17 rokov: Zaciato¢na davka 50 mg raz denne.

Vek 6 - 12 rokov: Zaciato¢na davka 25 mg raz denne. Po prvom tyzdni sa ddvka méZe zvysit’ na
50 mg raz denne.

Ak sa nedostavi uspokojiva odpoved’ na liecbu, nasledné davky sa mézu podl'a potreby d’alej postupne
zvySovat’ po 50 mg pocas niekol’kych tyzdiiov. Maximalna davka je 200 mg denne.

Vseobecne sa v§ak ma vziat’ do ivahy mensia telesnd hmotnost’ deti v porovnani s dospelymi pri
zvySovani davky nad 50 mg. Zmeny davky sa nemaju robit’ ¢astejsie ako v tyzdiovych intervaloch.

Utinnost nie je preukazana u pediatrickych pacientov pri velkej depresivnej poruche.
Nie su k dispozicii ziadne udaje s pouzitim u deti mladsSich ako 6 rokov (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pouzitie u starsich pacientov
Opatrnost’ sa vyzaduje pri davkovani u starSich pacientov, ked’Ze u star§ich pacientov moze byt’ vacsie
riziko hyponatrémie (pozri ¢ast’ 4.4).

Pouzitie pri hepatalnej insuficiencii

K pouzitiu sertralinu u pacientov s ochoreniami pecene sa ma pristupovat’ s opatrnost’ou. U pacientov
s poruchou funkcie peéene sa maju pouzivat’ nizsie davky alebo predizit’ intervaly medzi jednotlivymi
davkami (pozri Cast’ 4.4). Sertralin sa nesmie pouzivat’ v pripadoch tazkej poruchy funkcie pecene,
nakol’ko nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje (pozri Cast’ 4.4).

Pouczitie pri renalnej insuficiencii
U pacientov s renalnou insuficienciou nie je potrebna tiprava davky (pozri Cast’ 4.4).
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Abstinencné priznaky pozorované po ukonceni liecby sertralinom

Treba sa vyhnut’ nahlemu preruseniu lieCby. Pri ukon¢ovani lie¢by sertralinom sa ma davka znizovat’
postupne aspon v priebehu jedného alebo dvoch tyzdiov, aby sa znizilo riziko abstinen¢nych reakcii
(pozri Casti 4.4 a 4.8). Ak sa po znizeni davky alebo ukonceni liecby objavia neznesitelné symptomy,
potom sa mdze zvazit’ navrat k povodne predpisanej davke. Lekar moze nasledne pokracovat

v zniZzovani davky, ale ovel'a pomalsie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok.

Sti¢asna liecba s ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (MAOI) je kontraindikovana
vzhl'adom na riziko serotoninového syndromu so symtémami, ako st agitovanost’, tremor

a hypertermia. Podavanie sertralinu nesmie zacat’ skor ako po 14 ditoch po ukonceni liecby

s ireverzibilnym MAOI. Liecba sertralinom musi byt ukonéena aspon 7 dni pred zacatim lieCby
s ireverzibilnym MAOI (pozri Cast’ 4.5).

Sti¢asné uzivanie pimozidu je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zmena liecby z iného selektivneho inhibitora spdtného vychytavania serotoninu (SSRI), antidepresiva
alebo lieku na obsedantno-kompulzivnu poruchu

Skusenosti z kontrolovanych sledovani, ktoré sa tykaju optimalizacie naCasovania zmeny liecby

z SSRI, antidepresiv alebo lickov na obsedantno-kompulzivnu poruchu na sertralin, st obmedzené.
Lekar musi starostlivo zvazit’ postup pri zmene lie¢by, najmé z liekov s protrahovanym uc¢inkom, ako
je fluoxetin.

Iné serotoninergné lieky, napr. tryptofan, fenfluramin a 5-HT agonisty

Sucasné podavanie sertralinu s inymi liekmi, ktoré zosiliiujii i€inok serotoninergnej neurotransmisie,
ako su tryptofan alebo fenfluramin alebo 5—HT agonisty, alebo s fytofarmakami, 'ubovnik bodkovany
(hypericum perforatum), vyzaduje zvySenu opatrnost’ a podl'a moznosti sa mu treba vyhnat’ vzhl'adom
na moznost’ farmakodynamickej interakcie.

Aktivacia hypomdanie alebo mdnie

Vyskyt priznakov manie alebo hypomanie bol hlaseny u malého po¢tu pacientov lieCenych

s predavanymi antidepresivami a liekmi pouzivanymi na liecbu obsedantno-kompulzivnej poruchy
vratane sertralinu. Preto sa ma sertralin pouzivat’ s opatrnostiou u pacientov s maniou/hypoméaniou
v anamnéze. VyZaduje sa dosledny lekarsky dohl'ad. Lie¢ba setralinom sa musi ukon¢it’ u kazdého
pacienta, ktory sa dostane do manickej fazy.

Schizofrénia
Psychotické priznaky sa m6zu zhorsit’ u schizofrenickych pacientov.

Zachvaty

Pri liecbe sertralinom sa mézu vyskytnut’ zachvaty: sertralin sa neméa podavat’ u pacientov

s nestabilnou epilepsiou a pacientov s dobre kontrolovanou epilepsiou treba starostlivo monitorovat’.
Liecba sertralinom sa musi prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého sa objavia zachvaty.

Samovrazda/samovrazedné myslienky/samovrazedné pokusy alebo zhorsenie klinického stavu
Depresia sa dava do stvislosti so zvysenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodenim

a samovrazdou (udalosti spojené so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej
remisie. Nakol'ko sa zlepSenie nemusi ukazat’ pocas prvych niekol’kych tyzdnov liecby alebo aj dlhsie,
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pacienti musia byt starostlivo monitorovani, az kym takéto zlepSenie nenastane. Vo vSeobecnosti
klinické skusenosti ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa moze zvysit' v skorych stadidch zotavovania.

Iné psychiatrické stavy, na lie¢bu ktorych bol sertralin predpisany, mozu byt’ tiez spojené so zvySenym
rizikom suicidalneho spravania. Okrem toho, tieto stavy mozu byt’ spojené s vel’kou depresivnou
poruchou. Rovnake opatrenia dodrziavané pri liecbe pacientov s vel'kou depresivnou poruchou sa
maju preto dodrziavat’ aj pri lieCbe pacientov s inymi psychiatrickymi poruchami.

Pacienti s anamnézou suicidalnych prihod alebo vyznamnymi prejavmi samovrazednych myslienok
pred zacatim lieCby, maju vacsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov,
a preto maju byt pocas liecby starostlivo sledovani. Meta-analyza placebom kontrolovanych
klinickych skiiSani antidepresivnych liekov u dospelych pacientov so psychiatrickymi poruchami
ukazala zvySené riziko samovrazedného spravania s antidepresivami v porovnani s placebom

u pacientov mladsich ako 25 rokov.

Pacientov, obzvlast' s vysokym rizikom suicidalnych myslienok, je potrebné hlavne na zaciatku liecby
a po zmene davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maju byt upozorneni na
potrebu sledovania vyskytu akéhokol'vek klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo
myslienok a neobyc¢ajnych zmien v spravani a vyhl'adat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky
objavia.

Pouzitie u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov

Setralin sa nesmie pozivat’ na liecbu deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov, s vynimkou pacientov
s obsedantno-kompulzivnou poruchou vo veku 6 - 17 rokov. Samovrazedné spravanie (pokus

o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (predovsetkym agresia, protichodné spravanie

a zlost’) boli v klinickych stadiach CastejSie pozorované medzi det'mi a dospievajicimi lieCenymi
antidepresivami, nez u pacientov, ktori boli lieCeni placebom. Ak sa rozhodnutie o liecbe zaloZzené na
objektivnej potrebe predsa len urobi, pacient ma byt starostlivo sledovany kvoli vyskytu
samovrazednych symptomov. Navyse, chybaji dlhodobé tdaje o bezpecnosti u deti a dospievajucich
tykajtice sa rastu, dospievania a kognitivneho a behaviordlneho vyvoja. Lekari musia sledovat’
dlhodobo lie¢enych pediatrickych pacientov kvoli odchylkam v ich organovych systémoch.

Abnormdalne krvacanie/Hemordgia

V suvislosti s SSRI boli hlasené abnormality kozného krvacania, ako su ekchymoza a purpura a iné
hemoragické prihody, ako st gastrointestindlne alebo gynekologické krvacanie. Opatrnost’ sa
odportca u pacientov uzivajucich SSRI, najma pri st¢asnom pouzivani s liekmi, o ktorych je zname,
ze ovplyvnuju funkciu trombocytov (napr. antikoagulancia, atypické antipsychotika a fenotiaziny,
vécsina tricyklickych antidepresiv, kyselina acetylsalicylova a nesteroidové antiflogistika (NSAID)),
ako aj u pacientov s poruchami krvacania v anamnéze (pozri Cast’ 4.5).

Hyponatrémia

Hyponatrémia sa moéze vyskytnut’ v dosledku lie€by s SSRI alebo SNRI vratane sertralinu. V mnohych
pripadoch sa zd4, Ze hyponatrémia je vysledkom syndrému neadekvatnej sekrécie antidiuretick¢ho
hormoénu (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH). Boli hlasené pripady,
kedy boli hladiny sodika v sére nizsie ako 110 mmol/I.

U starsich pacientov mdze byt vacsie riziko vzniku hyponatrémie pri podavani SSRI a SNRI. Taktiez
pacienti uzivajuci diuretika alebo ti, ktori st z inych dovodov hypovolemicki, mézu mat’ vyssie riziko
(pozri Pouzitie u starSich pacientov). U pacientov so syptomatickou hyponatrémiou sa ma zvazit’
prerusenie lieCby sertralinom a zacat’ vhodnu lieCbu. Znaky a priznaky hyponatrémie zahtiiaju bolest’
hlavy, tazkosti so stistredenim sa, poruchu paméti, zmétenost’, slabost’ a nestabilitu, ktora moze viest’
k paddom. Znaky a priznaky stvisiace so zdvaznejSimi a/alebo akutnymi pripadmi zahtniali halucinécie,
synkopu, zachvat, komu, zastavenie dychania a smrt’.

Abstinencné priznaky pozorované po prerusent liecby sertralinom

Abstinenc¢né priznaky pri preruseni lieCby s bezné, najmé ak je prerusenie nahle (pozri Cast 4.8).
V klinickych skuSaniach bola spomedzi pacientov lieCenych sertralinom incidencia hlasenych
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abstinen¢nych reakcii 23 % u tych, ktori prerusili lieCbu sertralinom, v porovnani s 12 % u tych, ktori
pokracovali v lie¢be sertralinom.

Riziko abstinenénych priznakov moze zavisiet' od niekol’kych faktorov vratane dizky liecby

a lieCebnej davky a rychlosti znizovania davky. Zavrat, zmyslové poruchy (vratane parestézie),
poruchy spanku (vratane insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’ alebo anxiozita, nauzea a/alebo
vracanie, tremor a bolest” hlavy st najcastejsSie hlasené reakcie. Tieto priznaky st vS§eobecne mierne az
stredne zavazné; avSak u niektorych pacientov m6zu mat’ silnejSiu intenzitu. Zvycajne sa vyskytuji
pocas niekol’kych prvych dni po preruseni liecby, ale vel'mi zriedkavé hlasenia takychto priznakov
boli aj u pacientov, ktori neimyselne vynechali davku. VSeobecne maju tieto priznaky obmedzeny
priebeh a zvyc€ajne vymiznu do 2 tyzdnov, hoci u niektorych jedincov mézu byt’ dlhotrvajuce

(2 - 3 mesiace alebo viac). Preto sa odporuca, aby sa sertralin pri ukonceni liecby znizoval postupne

v priebehu niekol’kych tyzdiiov alebo mesiacov, a to podl’a potrieb pacienta (pozri Cast’ 4.2).

Akatizia/psychomotoricky nepokoj

Uzivanie sertralinu sa dava do suvisu s rozvojom akatizie, stavom charakterizovanym subjektivne
neprijemnym alebo uzkostnym nepokojom s potrebou pohybu nezriedka sprevadzanym
neschopnost’ou nehybne sediet’ alebo stat’. K tomuto najpravdepodobnejSie dochadza pocas
niekol’kych prvych tyzdnov liecby. Zvysenie davky u pacientov, u ktorych sa objavia tieto priznaky,
moze byt skodlivé.

Porucha funkcie pecene

Sertralin sa extenzivne metabolizuje v pe€eni. Vysledky farmakokinetickych §tadii s podavanim
viacerych davok u pacientov s miernou stabilizovanou cirh6zou ukazuju, ze elimina¢ny polcas je
predizeny a AUC (plocha pod krivkou) a C,.y (maximalna plazmaticka koncentracia) su priblizne
trikrat vicsie ako u zdravych l'udi. Medzi tymito dvoma skupinami sa nezaznamenali Ziadne
vyznamnejsie rozdiely vo vézbe licku na bielkoviny plazmy. K pouzitiu sertralinu u pacientov

s ochoreniami pe¢ene sa musi pristupovat’ s opatrnost’ou. Ak sa sertralin podava pacientom s poruchou
funkcie pe¢ene, maju sa zvazit nizsie davky alebo predizit intervaly medzi jednotlivymi davkami.
Sertralin sa nesmie pouZzivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Sertralin sa extenzivne metabolizuje, pricom vyluc¢ovanie nezmeneného lieku do mocu je menej
vyznamnou cestou vyluCovania. V $tadiach s pacientmi s 'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie
obli¢iek (klirens kreatininu 30 - 60 ml/min) alebo stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obli¢iek
(klirens kreatininu (10 - 29 ml/min) pri podavani viacerych davok lieku neboli farmakokinetické
parametre (AUC.,4 alebo C,,,,) signifikantne odlisné od kontrolnej skupiny pacientov. Davkovanie
sertralinu sa nemusi upravovat’ podla stupna renalneho poskodenia.

Pouzitie u starsich pacientov
Viac ako 700 starSich pacientov (> 65 ro¢nych) sa za¢astnilo klinickych $tadii. Profil a incidencia
neZiaducich reakcii u starSich pacientov bola podobna ako u mladsich pacientov.

SSRI alebo SNRI vratane sertralinu st vSak spajané s pripadmi klinicky vyznamnej hyponatrémie
u starSich pacientov, u ktorych moze byt zvysené riziko vzniku tohto neziaduceho ucinku (pozri
Hyponatrémiu v Casti 4.4).

Diabetes

U diabetikov moze liecba s SSRI viest’ k zmenam hodnot glykémie, pravdepodobne z dovodu
zlepSenia priznakov depresie. U pacientov uZivajucich sertralin je potrebné hodnoty glykémie
dokladne sledovat’ a davku inzulinu a/alebo sucasne podavanych peroralnych antidiabetik méze byt
potrebné upravit’.

Elektrokonvulzivna liecha

Nie su k dispozicii ziadne klinické stadie, ktoré by skimali rizika alebo prinos kombinovanej aplikacie
elektrokonvulzivnej liecby (electroconvulsive therapy, ECT) a sertralinu.
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Lieky obsahujuce laktozu

KedZe kapsula obsahuje pomocnu latku laktozu (pozri ¢ast’ 6.1), pacienti so zriedkavymi vrodenymi
poruchami, ako su intolerancia galakt6zy, laponsky deficit laktazy alebo gluk6zo-galaktézova
malabsorpcia, nesmil tento liek uzivat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované

Inhibitory monoaminooxiddzy

Ireverzibilné (neselektivne) MAOI (selegilin)

Sertralin nesmie pouzivat’ v kombinacii s ireverzibilnymi (neselektivnymi) MAOI, ako je selegilin.
Podavanie sertralinu nesmie zacat’ skor ako po 14 dnoch po ukonceni liecby s ireverzibilnym
(neselektivnym) MAOIL. Liecba sertralinom musi byt ukoncena asponl 7 dni pred zacatim liecby

s ireverzibilnym (neselektivnym) MAOI (pozri Cast’ 4.3).

Reverzibilny, selektivny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Vzhl'adom na riziko serotoninového syndromu sa kombinacia sertralinu s reverzibilnym

a selektivnym MAOI, ako je moklobemid, neodportca. Pred zacatim lieCby sertralinom moze byt
obdobie po preruseni liecby s reverzibilnym inhibitorom MAO kratSie ako 14 dni. Odportca sa, aby
liecba sertralinom bola ukoncend asponl 7 dni pred zacatim liecby s reverzibilnym MAOI (pozri ¢ast’
4.3).

Reverzibilny, neselektivny MAOI (linezolid)
Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilny a neselektivny MAOI a nesmie sa podavat’ pacientom
lieCenym sertralinom (pozri Cast’ 4.3).

Zavazné neziaduce reakcie boli hlasené u pacientov, ktori nedavno ukoncili liecbu s MAOI a zacali
lieCbu sertralinom, alebo nedavno ukoncili liecbu sertralinom pred zacatim liecby s MAOL. Tieto
reakcie zahrnali tremor, myoklonus, diaforézu, nauzeu, vracanie, sCervenanie pokozky, zavrat

a hypertermiu so znakmi pripominajiicimi neurolepticky maligny syndrom, zachvaty a smrt’.

Pimozid

Zvysené hladiny pimozidu dosahujuce priblizne 35 % boli preukazané v studii s jednorazovou nizkou
davkou pimozidu (2 mg). Tieto zvySené hladiny neboli spojené so Ziadnymi zmenami EKG. Ked’ze
mechanizmus tejto interakcie nie je znamy, vzhl’'adom na uzky terapeuticky index pimozidu, sucasné
podavanie sertralinu a pimozidu je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Sucasné podavanie so sertralinom sa neodporuca

Latky s timivym ucinkom na CNS a alkohol
Stc¢asné podavanie sertralinu v davke 200 mg denne nepotencovalo ucinok alkoholu, karbamazepinu,
haloperidolu ani fenytoinu na kognitivne funkcie a psychomotoriku u zdravych I'udi; sucasné pouzitie
sertralinu s alkoholom sa vSak neodporuca.

Iné sérotoninergné lieky
Pozri Cast’ 4.4.
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Osobitné opatrenia

Litium

V placebom kontrolovanom klinickom skui$ani u zdravych dobrovolnikov sic¢asné podavanie
sertralinu s litiom nemenilo signifikantne farmakokinetiku litia, ale viedlo k zhorSeniu tremoru

v porovnani s placebom, ¢o naznacuje mozni farmakodynamicku interakciu. Pri si¢asnom podavani
sertralinu s liekmi, ako je litium, maju byt pacienti primerane monitorovani.

Fenytoin

Placebom kontrolované klinické skuiSanie u zdravych dobrovolnikov naznacuje, Ze dlhodobé
podavanie sertralinu v davke 200 mg/den nesposobuje klinicky vyznamni inhibiciu metabolizmu
fenytoinu. Jednako len, ked’Ze sa u pacientov uZzivajucich sertralin objavili niektoré pripady hlaseni
vysokej hladiny fenytoinu, sa odporuca monitorovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu po zacati
lieCby sertralinom a jeho davkovanie vhodne prispdsobit’ davke fenytoinu. Navyse sucasné podavanie
fenytoinu moéze sposobit’ znizenie plazmatickych hladin sertralinu.

Triptany

Zriedkavé hlasenia po uvedeni licku na trh popisujt pripady, ked’ pri si¢asnom podavani sertralinu

a sumatriptanu sa u pacientov objavila slabost’, hyperreflexia, porucha koordinacie, zmétenost’,
anxiozita a vzruSenie. Priznaky serotoninového syndrému sa mozu tiez vyskytnut’ s inymi liekmi
rovnakej triedy (triptany). Ak sucasné podavanie sertralinu a triptanov je klinicky opodstatnené, potom
sa odporuca pacienta primerane sledovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Warfarin

Podavanie sertralinu v davke 200 mg denne spolu s warfarinom viedlo k malému, ale Statisticky
vyznamnému prediZeniu protrombinového ¢asu, ktoré v niektorych zriedkavych pripadoch moze
spdsobit’ nerovnovahu hodnoty INR. Preto sa odporti¢a starostlivo monitorovat’ protrombinovy ¢as na
zacCiatku a po ukonceni liecby sertralinom.

Iné liekoveé interakcie, digoxin, atenolol, cimetidin

Stucasné podavanie s cimetidinom podstatne znizilo klirens sertralinu. Klinicky vyznam tychto zmien
vSak nie je znamy. Sertralin nemal ziadny vplyv na schopnost’ blokady beta-adrenergnych receptorov
atenololom. Pri podavani sertralinu 200 mg denne s digoxinom sa nepozorovali Ziadne interakcie.

Lieky posobiace na funkciu trombocytov

Riziko krvacania sa moze zvysit, ked’ sa lieky posobiace na funkciu krvnych dosti¢iek (napr. NSAID,
kyselina acetylsalicylova a tiklopidin) alebo iné lieky, ktoré by mohli zvysit riziko krvacania,
podavaju sucasne s SSRI, vratane sertralinu (pozri ast’ 4.4).

Lieky metabolizované cytochromom P450

Sertralin méZe pdsobit’ ako slaby az stredne silny inhibitor CYP 2D6. Dlhodobé davkovanie 50 mg
sertralinu denne preukézalo stredné zvysenie (v priemere o 23 - 37 %) rovnovaznych plazmatickych
koncentracii dezipraminu (ktory je markerom aktivity izoenzymu CYP 2D6). Klinicky vyznamné
interakcie sa mozu vyskytnat s ostatnymi CYP 2D6 substratmi s uzkym terapeutickym indexom ako
antiarytmikami skupiny 1C, ako st propafenén a flekainid, tricyklickymi antidepresivami (TCA)

a typickymi antipsychotikami, zvlast' pri vysokych hladindch davky sertralinu.

Sertralin nepdsobi ako klinicky vyznamny inhibitor CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 a CYP 1A2. To
potvrdili interakéné stadie in vivo s CYP 3A4 substratmi (endogénnym kortizolom, karbamazepinom,
terfenadinom, alprazolamom), CYP 2C19 substratom, diazepamom a CYP 2C9 substratmi,
tolbutamidom, glibenklamidom a fenytoinom. /n vitro $tidie naznacuju, Ze sertralin ma minimalny
alebo ziadny potencial inhibovat CYP 1A2.

25



4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dobre kontrolované studie u gravidnych Zien. AvSak podstatné mnoZstvo udajov
neodhalilo dokaz o tom, Ze by sertralin vyvolaval kongenitilne malformécie. Stidie na zvieratach
dokézali vplyv na reprodukciu, pravdepodobne toxickym pdsobenim cez matku zapri¢inenym
farmakodynamickym G¢inkom zliceniny a/alebo priamym tu¢inkom zlti¢eniny na plod (pozri ¢ast’ 5.3).

Bolo hlasené, ze pouzitie sertralinu pocas gravidity sposobuje u niektorych novorodencov, ktorych
matky uzivali sertralin, priznaky podobné reakciam na prerusenie lieCby. Tento jav sa tieZ pozoroval
u ostatnych antidepresiv zo skupiny SSRI. Sertralin sa neodporuca pocas gravidity pokial’ klinicky
stav Zeny nie je taky, ze oCakavany prinos liecby prevazi nad potencialnym rizikom.

Novorodencov treba sledovat’, ak uzivanie sertralinu u matky pokracuje v neskorSich stadiach
gravidity, zvlast' v tretom trimestri. Ak matka uzivala sertralin v neskorSich stadiach gravidity, mézu
sa potom u novorodenca vyskytnut’ nasledujlice priznaky: tazkosti s dychanim, cyané6za, apnoe,
zachvaty, nestala teplota, tazkosti s kfmenim, vracanie, hypoglykémia, hypertenzia, hypotonia,
hyperreflexia, tremor, nervozita, drazdivost’, letargia, neustaly pla¢, somnolencia a tazkosti so spanim.
Tieto priznaky by mohli byt nasledkom bud’ serotoninergnych tc¢inkov alebo priznakov po preruseni
liecby. Vo vicsine pripadov za¢inaju komplikécie okamzite alebo coskoro (< 24 hodin) po porode.

Laktacia

Publikované udaje tykajuce sa hladin sertralinu v materskom mlieku ukazuju, Ze malé mnozstva
sertralinu a jeho metabolitu N-desmetylsertralinu sa vyluc¢uji do mlieka. V§eobecne boli v sére dojCiat
zistené zanedbatel'né alebo nedetegovatel'né hladiny okrem jednej vynimky u dojcat’a, ktoré malo
sérové hladiny dosahujuce asi 50 % hladiny u matky (ale bez viditeI'ného vplyvu na zdravie tohto
dojc¢ata). Doteraz neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky na zdravie dojéiat, ktoré doj¢ili matky
uzivajuce sertralin, ale riziko sa neda vylucit'. Podavanie sertralinu doj¢iacim matkam sa neodportca,
iba ak by lekar usudil, ze ocakavany prinos liecby prevysi mozné riziko.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klinicko-farmakologické studie preukazali, Ze sertralin nema ziadny vplyv na psychomotoricky
vykon. Psychotropné lieky vS§ak mozu ovplyvnit’ mentalne alebo fyzické schopnosti potrebné na
vykonavanie potencialne nebezpec¢nych ¢innosti, ako je vedenie motorového vozidla alebo
obsluhovanie strojov, a preto pacient ma byt na to upozorneny.

4.8 Neziaduce ucinky

Naugzea je njcastejSim neziaducim u¢inkom. Pri liecbe socidlnej Gizkostnej poruchy sa vyskytla
sexualna dysfunkcia (zlyhanie ejakulacie) u 14 % muzov uzivajicich sertralin voéi 0 % u placeba.
Tieto neziaduce Ucinky st zavislé od davky a ¢asto vymiznu pri pokracovani v lieCbe.

Profil neZiaducich u¢inkov, bezne pozorovany v dvojito slepych, placebom kontrolovanych $tudiach
u pacientov s OCD, panickou poruchou, PTSD a socidlnou tizkostnou poruchou bol podobny tomu,
ktory sa pozoroval v klinickych §tadiach u pacientov s depresiou.

Tabulka I uvadza neziaduce reakcie pozorované v praxi po uvedeni lieku na trh (frekvencia nie je
znama) a v placebom kontrolovanych klinickych skiisaniach (zahfnajtcich celkovo 2542 pacientov
uzivajucich sertralin a 2145 placebo) pri depresii, OCD, panickej poruche, PTSD a socidlnej Gizkostnej
poruche.

Intenzita a frekvencia niektorych neziaducich liekovych reakcii uvedenych v Tabul’ke 1 méze klesat
pri pokracovani v liecbe a spravidla nemaji za nasledok ukoncenie liecby.
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Tabulka 1: NeZiaduce reakcie
Frekvencia neziaducich reakcii pozorovanych v placebom kontrolovanych klinickych skisaniach pri
depresii, OCD, panickej poruche, PTSD a socialnej Gizkostnej poruche. Analyza zozbieranych udajov
a udaje z praxe po uvedeni licku na trh (frekvencia neznama).

Velmi Casté Menej casté Zriedkavé VelPmi Frekvencia
Casté (> 1/100 az (> 1/1 000 az (> 1/10 000 zriedkavé neznama
(=1/10) <1/10) < 1/100) az < 1/1 000) (< 1/10 000)
Infekcie a ndkazy
faryngitida infekcia hornych | divertikulitida,
dychacich ciest, | gastroenteritida,
rinitida zapal stredného ucha

Benigne a maligne nadory, vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)

| neoplazmat
Poruchy krvi a lymfatického systému
lymfadenopatia leukopénia,
trombocytopénia
Poruchy imunitného systemu
anafylaktoidna
reakcia, alergicka
reakcia, alergia

Poruchy endokrinného systéemu

hyperprolaktiném
ia, hypotyre6za

a syndrom
neadekvatnej
sekrécie ADH

Poruchy metabolizmu a vyZivy

anorexia, zvysena hypercholesterolémia hyponatrémia
chut’ do jedla* , hypoglykémia

Psychické poruchy

insomnia depresia*, halucinacie*, disociativna paroniria,

(19 %) porucha euforicka (konverznd) porucha, samovrazedné

osobnosti, no¢na | nalada*, apatia, liekova zavislost’, myslienky
mora, anxiozita*, | abnormalne psychoza*, /spravanie***
agitovanost’™, myslenie agresivita*, paranoja,
nervozita, pokles samovrazedné
libida*, skripanie myslienky,
zubov somnambulizmus,

predcasna ejakulacia

Poruchy nervového systému

zavrat parestézia*, konvulzie*, koéma*, poruchy pohybu

(11 %), tremor, mimovolné choreoatetoza, (vratane

somnolenci | hypertenzia, svalové dyskinéza, extrapyramidovy

a (13 %), dysgeuzia, kontrakcie*, hyperestézia, ch symptomoyv,

bolest’ porucha poruchy zmyslové poruchy ako st

hlavy pozornosti koordinacie, hyperkinéza,

(21 %)* hyperkinéza, hypertonia,
amnézia, Skripanie zubov
hypoestézia*, alebo
porucha reci, abnormality
posturalne chddze),
z4vraty, synkopa.
migréna* Tiez boli hlasené

znaky
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a symptomy,
ktoré sa
vyskytuju pri
serotoninovom
syndrome:

v niektorych
pripadoch boli
spojené so
sucasnym
uzZivanim
serotoninergnych
liekov a zahtnali
agitovanost’,
zmétenost’,
potenie, hnacku,
hortcku,
hypertenziu,
rigiditu

a tachykardiu.
Akatizia

a psychomotorick
y nepokoj (pozri

Cast' 4.4).
Poruchy oka
porucha videnia glaukém, porucha abnormalne
slzenia, skotom, videnie
diplopia, fotofobia,
hyféma, mydriaza*
Poruchy ucha a labyrintu
| tinitus* | bolest’ ucha
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
palpitacie* tachykardia* infarkt myokardu,
bradykardia, srdcové
ochorenia
Poruchy ciev
navaly horucavy* | hypertenzia*, periférna ischémia abnormalne
sCervenanie krvacanie (ako je
pokozky epistaxa,
gastrointestinalne
krvacanie alebo
hematuria)
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
zivanie* bronchospazmus | laryngospazmus,
* dyspnoe, hyperventilacia,
epistaxa hypoventilacia,
stridor, dysfonia,
Stikatka
Poruchy gastrointestinalneho traktu
hnacka abdominalna ezofagitida, meléna, pankreatitida
(18 %), bolest™ dysfagia,hemoroi | hematochézia,
nauzea vracanie™®, dy, nadmerné stomatitida, ulceracia
(24 %), zapcha* vyluc€ovanie slin, | jazyka, ochorenie
sucho dyspepsia, ochorenie jazyka, | zubov, glositida,
v ustach flatulencia grganie ulceracia ust
(14 %)

Poruchy pecene a zZlcovych ciest
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abnormalne pecenové zavazné
funkcie hepatalne
poruchy (vratane
hepatitidy,
zltacky
a zlyhania
pecene)
Poruchy koze a podkozného tkaniva
vyrazka*, periorbitalny dermatitida, bulézna zriedkavé
nadmerné potenie | edém*, purpura*, | dermatitida, hlasenia
alopécia*, folikularny exantém, zavaznych
studeny pot, porucha vlasovej koznych
sucha koza, Struktiry, neziaducich
urtikaria* abnormalny zapach reakcii (SCAR):
pokozky napr.

Stevensov-Johns
onov syndrom

a epidermalna
nekrolyza,
angioedém,
opuch tvare,
fotosenzitivita,
kozné reakcie,
pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia osteoartritida, poruchy kosti artralgia, svalové
svalova slabost’, kice
bolest’ chrbta,
Sklbanie svalov
Poruchy obliciek a mocovych ciest

nokturia, retencia

oliguria, moc¢ova

mocu*, polyuria, | inkontinencia*,
polakizuria, oneskoreny Start
porucha mocenia | mocenia
Poruchy reprodukcného systému a prsnikov**
zlyhanie sexualna vaginalne menoragia, atroficka gynaekomastia,
ejakulacie | dysfunkcia, krvéacanie, vulvovaginitida, nepravidelna
(14 %) erektilna sexualna balanopostitida, menstruacia
dysfunkcia dysfunkcia u zien | genitalny vytok,
priapizmus®,
galaktorea*

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Unava bolest’ hrudnika* | nevolnost™, hernia, fibroza periférny edém
(10 %)* zimnica, v mieste injek¢ne;j
pyrexia*, aplikacie, zniZzena
asténia*, smad tolerancia liekov,
porucha chodze,
nevyhodnotitel'na
udalost’
Laboratorne a funkcné vysetrenia
ubytok zvySené hodnoty abnormalne
hmotnosti*, alaninaminotransfera klinické
prirastok zy*, zvySend hodnoty laboratdrne
hmotnosti* aspartataminotransfer vysledky,
azy*, abnormalne porucha funkcie
hodnoty sperma trombocytov,
zvySeny
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| | | | | cholesterol v sére

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu

| | uraz | |

Chirurgické a liecebné postupy

| vazodilataény postup | |

Ak neziaduca udalost nastala pri depresii, OCD, panickej poruche, PTSD a socidlnej uzkostnej poruche, bol
ndzov organu preklasifikovany podla nazvu organu pouzivaného v studdach zameranych na depresiu.

1 Jeden pripad novotvaru bol hlaseny u jedného pacienta uzivajuceho sertralin v porovnani so Ziadnym pripadom
v ramene s placebom.

* tieto neziaduce reakcie sa tiez vyskytli v praxi po uvedeni lieku na trh

** menovatel’ uvadza pocet pacientov spolocne pre obe pohlavia v jednotlivych skupinach: sertralin

(1 118 muzov, 1424 Zien), placebo (926 muzov, 1 219 Zien)

V pripade OCD boli pouzité iba krdtkodobé 1 - 12-tyzdnové Studie.

**%* Pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného spravania boli hlasené pocas liecby sertralinom
alebo hned’ po ukonceni liecby (pozri cast 4.4).

Abstinencné priznaky pozorované po ukonceni liecby sertralinom

PreruSenie lieCby sertralinom (zvlast, ked’ je nahle) bezne vedie k abstinenénym priznakom.
Najcastejsie hlasené su zavrat, zmyslové poruchy (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane
insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’ alebo anxiozita, nauzea a/alebo vracanie, tremor a bolest’
hlavy. Tieto priznaky st v§eobecne mierne az stredne zavazné a maji obmedzeny priebeh; av§ak

u niektorych pacientov mézu byt zdvazné a/alebo dlhotrvajice. Preto sa odporuca, Ze ked sa uz liecba
sertralinom viac nevyzaduje, aby sa ukonc¢enie lieCby vykonalo postupnym znizovanim davky (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Starsia populacia
SSRI alebo SNRI vratane sertralinu st spajané s pripadmi klinicky vyznamnej hyponatrémie u starSich
pacientov, u ktorych méze byt zvysené riziko vzniku tohto neziaduceho ucinku (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Celkovy profil neziaducich reakcii bol u vySe 600 pediatrickych pacientov lieCenych sertralinom
vSeobecne podobny profilu, ktory sa pozoroval v §tidiach u dospelych. Nasledujuce neziaduce reakcie
boli hlasené v ramci kontrolovanych klinickych skusani (n = 281 pacientov lieCenych sertralinom):
Velmi casté (= 1/10): bolest’ hlavy (22 %), insomnia (21 %), hnacka (11 %) a nauzea (15 %).

Casté (> 1/100 az < 1/10): bolest’ hrudnika, ménia, pyrexia, vracanie, anorexia, zmeny nalady,
agresivita, agitovanost’, nervozita, porucha pozornosti, zavrat, hyperkinéza, migréna, somnolencia,
tremor, porucha videnia, sucho v tstach, dyspepsia, no¢na mora, inava, moc¢ova inkontinencia,
vyrazka, akne, epistaxa, flatulencia.

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100): predizenie intervalu QT na EKG, pokus o samovrazdu, konvulzie,
extrapyramidova porucha, parestézia, depresia, halucinécie, purpura, hyperventilacia, anémia,
abnormalne peceiiové funkcie, zvySena alaninaminotransferaza, cystitida, jednoduchy opar, vonkajsia
otitida, bolest’ ucha, bolest’ oka, mydriaza, nevol'nost, hematuria, pl'uzgierovita vyrazka, rinitida, Graz,
ubytok hmotnosti, $klbanie svalov, abnormalne sny, apatia, albuminuria, polakizuria, polyuria, bolest’
na prsiach, porucha menstruacie, alopécia, dermatitida, poruchy koze, abnormalny zapach pokozky,
urtikaria, Skripanie zubov, sCervenanie pokozky.

4.9 Predavkovanie

Toxicita

Na zéklade doterajSich skisenosti ma sertralin Siroké hranice bezpecnosti pri predavkovani. Boli
hlasené pripady predavkovania sertralinom samotnym az do davok 13,5 g. Boli hldsené timrtia pri
predavkovani sertralinu, najmé v kombinacii s inymi liekmi a/alebo alkoholom. Preto pri akomkol'vek

predavkovani sa vyzaduje agresivny terapeuticky pristup.

Symptomy
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Medzi priznaky predavkovania patria serotoninom sprostredkované ucinky, ako si somnolencia,
gastrointestinalne poruchy (ako st nauzea a vracanie), tachykardia, tremor, agitovanost’ a zavrat.
Menej Casto bola hlasena koéma.

Liecba

Pre sertralin nie je k dispozicii ziadne Specifické antidotum. V pripade potreby je potrebné zabezpeéit
a udrzat’ priechodnost’ dychacich ciest a zaistit’ primerant ventilaciu a oxygenaciu. Pri liecbe
predavkovania sa ma posudit’ moznost’ aplikacie aktivneho uhlia, ktoré je mozné pouzit’ spolu

s prehanadlom, ¢o mo6ze byt rovnako ucinné alebo ucinnejsie nez lavaz. Neodporuca sa vyvolavat
vracanie. Odportca sa monitorovanie kardidlnych a inych vitalnych funkcii, spolo¢ne s aplikaciou
vSeobecnych symptomatickych a podpornych opatreni. Vzhl'adom na vel’ky distribu¢ny objem
sertralinu nie je pravdepodobné, Ze by forsirovana diuréza, dialyza, hemoperfiizia a vymenna
transfizia mohli byt prospesné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI), ATC
kod: NO6ABO6.

Sertralin je u¢inny a selektivny inhibitor vychytavania neuronalneho serotoninu (5-HT) in vitro, €o

u zvierat zosilnuje u€inky 5-HT. M4 len vel'mi slaby vplyv na spétné vychytavanie neuronalneho
noradrenalinu a dopaminu. V beznych lieCebnych davkach sertralin sposobuje blokadu vychytavania
serotoninu do humannych trombocytov. Nema stimulacné, sedativne, ani anticholinergné ucinky a nie
je ani kardiotoxicky pre zvierata. V kontrolovanych stidiach u zdravych dobrovolnikov sertralin
nespdsoboval sedaciu, ani neovplyviioval psychomotoricky vykon. V zhode s jeho selektivnou
inhibiciou vychytavania 5-HT sertralin nezosiliiuje u¢inok katecholaminov. Sertralin nema afinitu

k muskarinovym (cholinergnym), serotoninergnym, dopaminergnym, adrenergnym, histaminergnym,
benzodiazepinovym receptorom, ani receptorom gama-aminomaslovej kyseliny (GABA). Dlhodobé
podavanie sertralinu zvieratam bolo spojené so znizenim poctu noradrenalinovych receptorov

v mozgu, ako bolo pozorované aj pri inych klinicky u¢innych antidepresivach a liekoch na liecbu
obsedantno-kompulzivnych portich.

Nezaznamenal sa ziadny potencial na abtizus sertralinu. V placebom kontrolovanej dvojito slepej
randomizovane;j §tudii s cielom komparacie nachylnosti na abtizus sertralinu, alprazolamu

a d-amfetaminu u l'udi sa pri sertraline nepozoroval ziadny pozitivny subjektivny vplyv, ktory by
naznacoval potencial na abtizus. Naproti tomu ucastnici $tadie oznacili signifikantne CastejSie
alprazolam a d-amfetamin pri hodnoteni chuti na liek, euférie a potencialu na abtzus nez placebo.
Sertralin nespdsoboval ani stimulaciu a izkost” ako d-amfetamin, ani sedaciu a negativne ovplyvnenie
psychomotoriky ako alprazolam. Sertralin nezvySoval potrebu uzivat’ kokain u opic rodu makak
rhesus, ktoré boli vycvicené podavat’ kokain samym sebe, a nemal ani schopnost’ nahradit’ stimuly pre
uzivanie d-amfetaminu alebo fenobarbitalu u tychto opic.

Klinicke skusania

Velka depresivna porucha

Bola vykonana $tdia, do ktorej boli zaradeni pacienti s depresiou v ambulantnej starostlivosti, ktori
odpovedali na liecbu sertralinom v davke 50 - 200 mg/den do konca inicialnej 8-tyzdiiovej otvorenej
fazy. Tito pacienti (n = 295) boli randomizovani za ucelom pokraovania v liecbe pocas 44 tyzdnov

v dvojito zaslepenej faze so sertralinom v davke 50 - 200 mg/det alebo placebom. Statisticky
vyznamne niZsi vyskyt relapsu sa pozoroval u pacientov uzivajucich sertralin v porovnani s pacientmi,
ktori dostavali placebo. Priemerna davka pre pacientov, ktori dokon¢ili $tiidiu bola 70 mg/den.

% pacientov reagujucich na liecbu (definované ako ti pacienti, u ktorych nedoslo k relapsu) v ramene
so sertralinom bolo 83,4 % a v ramene s placebom 60,8 %.
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Posttraumaticka stresova porucha (PTSD)

Kombinované udaje z 3 PTSD s§tadii u beznej populacie preukazali mensiu odpoved’ na lie¢bu

u muzov v porovnani so zenami. V dvoch pozitivnych klinickych skaSaniach u beznej populécie boli
odpovede na lieCbu u muzov a zien uzivajucich sertralin oproti tym, ¢o uzivali placebo, podobné
(zeny: 57,2 % oproti 34,5 %; muzi: 53,9 % oproti 38,2 %). V zozbieranych klinickych stadiach

s beznou populaciou bol pocet muzskych pacientov 184 a zenskych pacientov 430, a teda vysledky

u zien su robustnejsie, pricom vysledky u muzov boli spojené s inymi premennymi na zaciatku
sledovania (vacsia zavislost na lieku, dlhsie trvanie, zdroj traumy, atd’.), ktoré zodpovedaju znizenému
ucinku.

OCD u pediatrickych pacientov

Bezpecnost a ucinnost’ sertralinu (50 - 200 mg/den) sa skusala v liecbe deti (vo veku 6 - 12 rokov),
ktoré nemali depresiu a adolescentov v ambulatnej starostlivosti (vo veku 13 - 17 rokov)

s obsedantno-kompulzivnou poruchou (OCD). Po uvodnej jednoducho zaslepenej faze s podavanim
placeba pocas jedného tyzdiia boli pacienti randomizovani na 12-tyzdiiova liecbu s flexibilnou
davkou, a to bud’ sertralinom alebo placebom. Zaciato¢na davka u deti (vo veku 6 - 12 rokov) bola
25 mg. U pacientov randomizovanych na sertralin doslo k signifikantne vé¢siemu zlepSeniu nez

u pacientov randomizovanych na placebo v skalach “Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive
Scale CY-BOCS* (p = 0,005), “NIMH Global Obsessive Compulsive Scale” (p =0,019) a “CGI
Improvement™ (p = 0,002). Okrem toho sa trend k vacSiemu zlepSeniu v sertralinovej skupine nez

v placebovej skupine pozoroval tiez v skale “CGI Severity* (p = 0,089). V pripade CY-BOCS bolo
priemerné skére na zaciatku sledovania a zmeny od zacCiatku sledovania u placebovej skupiny
22,25+ 6,15, resp. -3.4 + 0,82, zatial’ ¢o u sertralinovej skupiny bolo priemerné skore na zacCiatku
sledovania a zmeny od zaciatku sledovania 23,36 + 4,56, resp. -6,8 + 0,87. Pacienti odpovedajici na
liecbu, definovani ako pacienti s 25 % alebo va¢sim poklesom v CY-BOCS (primarne hodnotenie
ucinnosti) od zaciatku az do konca sledovania, predstavovali 53 % pacientov liecenych sertralinom
v porovnani s 37 % pacientov lieCenych placebom (p = 0,03).

Dlhodobé udaje tykajuce sa bezpecnosti a uc¢innosti chybaji u tejto pediatrickej populacie.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje s pouzitim u deti mladSich ako 6 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Sertralin ma farmakokinetiku proporcionalnu davke v rozpati od 50 mg do 200 mg. U T'udi po
peroralnom podani jednorazovych dennych davok v rozpéti od 50 mg do 200 mg pocas 14 dni sa
vrcholové plazmatické koncentracie sertralinu dosahuju v Case medzi 4,5 az 8,4 hodinami po uziti

lieku. Prijem potravy signifikantne nemeni biologick dostupnost’ tabliet sertralinu.

Ked'ze biologicka dostupnost’ kapsul sertralinu je zvySena v pritomnosti jedla, sertralinové kapsuly sa
odporuca podavat spolu s jedlom.

Distribucia
Asi 98 % cirkulujuceho lieku sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransformacia
Sertralin podlieha extenzivnemu metabolizmu pri prvom prechode pecetiou.
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Elimindcia

Priemerny polc¢as sertralinu je priblizne 26 hodin (v rozpéti 22 - 36 hodin). Vzhl'adom na terminalny
eliminacny pol¢as dochadza asi k dvojnasobnej akumulacii, kym sa dosiahnu rovnovazne
koncentracie, ktoré sa dosahuju po 1. tyzdni pri podavani v jednej dennej davke.

Pol¢as N-desmetylsertralinu je v rozmedzi od 62 do 104 hodin. Sertralin aj N-desmetylsertralin sa

u ¢loveka extenzivne metabolizuji a vysledné metabolity sa vylucuju stolicou a mocom v rovnakom
mnozstve. Len maly podiel (< 0,2 %) sertralinu v nezmenenej forme sa vyla¢i mocom.

Farmakokinetika u Specifickych skupin pacientov

Pediatricki pacienti s OCD

Farmakokinetika sertralinu sa Studovala u 29 detskych pacientov vo veku 6 - 12 rokov

a 32 adolescentnych pacientov vo veku 13 - 17 rokov. Pacienti boli v priebehu 32 dni postupne
titrovani az na 200 mg dennt davku, a to bud’ od zaciatoc¢nej davky 25 mg so zvySovanim po 25 mg,
alebo od zaciato¢nej davky 50 mg so zvySovanim po 50 mg. Davkovacie schémy s 25 mg a 50 mg
davkami boli rovnako tolerované. V rovnovaznom stave zodpovedajucom davke 200 mg boli
plazmatické hladiny sertralinu v skupine 6 - 12-rocnych pacientov priblizne o 35 % vysSsie v porovnani
so skupinou 13 - 17-roénych pacientov a 0 21 % vySSie v porovnani s referencnou skupinou
dospelych. Medzi chlapcami a diev€atami neboli ziadne vyznamné rozdiely tykajuce sa klirensu.
Nizka zaciatocna davka a titracné zvysenia po 25 mg sa preto odporcaju pre deti, zvlast’ s menSou
telesnou hmotnost'ou. Adolescentom by sa mohli podavat’ davky ako u dospelych.

Adolescenti a starsi pacienti
Farmakokineticky profil u adolescentov alebo u starsich l'udi sa signifikantne nelisi od dospelych vo
veku od 18 do 65 rokov.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poskodenim pecene je eliminacny polcas sertralinu predlzeny a AUC je trojndsobne
vicsia (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek nedochadzalo k vyznamnej akumulacii
sertralinu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
I'udi. Stadie reprodukéne;j toxicity na zvieratdch nedokdazali teratogenitu alebo neziaduce ucinky na
fertilitu samcov. Pozorovana toxicita na plod pravdepodobne stvisela s toxickym posobenim cez
matku. Postnatalne prezivanie mlad’at a telesna hmotnost’ boli znizené iba pocas prvych dni po
narodeni. Bol zisteny dokaz, Ze predCasna postnatalna mortalita bola nasledkom expozicie v maternici
po 15. dni gravidity. Postnatalny oneskoreny vyvoj, ktory sa zistil u mlad’at od lieCenych samic, bol
pravdepodobne v dosledku ucinkov na samice, a preto nema Ziadny relevantny vyznam z hl'adiska
rizika u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[M4 byt vyplnené narodne]
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6.3  Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu Ainezaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]

34



OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA/SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg filmom obalené tablety

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg tvrdé kapsuly

ZOLOFEFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené nérodne]

sertralin

2. <LIECIVO> < LIECIVA>

[Ma byt vyplnené narodne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

[5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

(7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE |

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNE <CiSLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

| 1. NAZOV LIEKU

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg filmom obalené tablety

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]

sertralin

[2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE |

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

[5. INE |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

POLYETYLENOVA FASKA

| 1. NAZOV LIEKU A <CESTA> <CESTY> PODANIA

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg tvrdé kapsuly

ZOLOFEFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg tvrdé kapsuly

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

sertralin

Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

S. OBSAH YV },IMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

l6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HNEDA FLASKA

| 1. NAZOV LIEKU A <CESTA> <CESTY> PODANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]
sertralin

Peroralne pouzitie

2.  SPOSOB PODANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

S. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg filmom obalené tablety
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg filmom obalené tablety

ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 25 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 50 mg tvrdé kapsuly
ZOLOFT a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 100 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
sertralin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je ZOLOFT a na &o sa pouziva

Skor ako uzijete ZOLOFT

Ako uzivat ZOLOFT

Mozné vedlajsie uinky

Ako uchovavat ZOLOFT

Dalsie informacie

AR

1. CO JE ZOLOFT A NA CO SA POUZIVA

ZOLOFT obsahuje lie¢ivo sertralin. Sertralin je jednym zo skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju
selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors,
SSRI); tieto lieky sa pouzivajui na lieCbu depresie a/alebo stavov tzkosti.

ZOLOFT sa moZe pouzivat’ na liecbu:

o depresie a prevenciu navratu depresie (u dospelych).

socialnej tizkostnej poruchy (u dospelych).

posttraumatickej stresovej poruchy (PTSD) (u dospelych).

panickej poruchy (u dospelych).

obsedantno-kompulzivnej poruchy (OCD) (u dospelych a deti a mladistvych vo veku
6 - 17 rokov).

Depresia je klinické ochorenie s priznakmi, ako je pocitovaie smutku, neschopnost’ poriadne spat’
alebo sa tesit’ zo zivota, ako ste boli zvyknuty.

OCD a panicka porucha su ochorenia spojené s izkost'ou s priznakmi, ako je neustale trapenie
utkvelymi predstavami (posadnutost), ktoré¢ Vas ntitia vykonavat’ opakované ritualy (nutkavé javy).

PTSD je stav, ktory sa mdze vyskytnat’ po vel'mi citovo traumatickom zazitku a mé niektoré priznaky,
ktoré st podobné depresii a tizkosti.
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Socialna tzkostna porucha (socialna fobia) je ochorenie spojené s uzkost'ou. Je charakterizované
pocitmi intenzivnej uzkosti alebo tiesne pri spoloc¢enskych situdciach (napriklad: rozpravanie sa

s cudzimi 'ud’mi, recnenie pred skupinou l'udi, jedenie alebo pitie v pritomnosti inych alebo obava, Ze
by ste sa mohli spravat’ trapne).

Vas lekar rozhodol, Ze tento liek je vhodny na liecbu Vasho ochorenia.

AKk si nie ste isty, preco ste dostali ZOLOFT, opytajte sa Vasho lekara.

2.  SKOR AKO UZIJETE ZOLOFT

Neuzivajte ZOLOFT
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na sertralin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek ZOLOFTu.
- ked’ uzivate alebo ste uzivali pocas poslednych 2 tyzdiov lieky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI, ako st selegilin, moklobemid) alebo lieky podobné MAOI (ako je
linezolid). Ak ukoncite lieCbu sertralinom, musite pockat’ 2 tyzdne, nez za¢nete lieCbu s MAOL
- ked’ uzivate d’alsi liek nazyvany pimozid (antipsychotikum).

Bud’te zvlast opatrny pri uzivani ZOLOFTu
Lieky nie su vZzdy vhodné pre kazdého. Skor ako zacnete uzivat ZOLOFT, oznamte svojmu lekarovi,
ak sa u Vas vyskytuje alebo ste v minulosti vyskytol niektory z nasledujucich stavov:

- Serotoninovy syndrom. V zriedkavych pripadoch sa tento syndrom moéze vyskytnut,, ked’
uzivate niektoré lieky v rovnakom case ako sertralin. (Priznaky pozri v Casti 4. Mozné vedl'ajsie
ucinky.) Vas lekar by Vam mal povedat’, ¢i ste tymto syndromom trpeli v minulosti.

- Ak mate nizku hladinu sodika v krvi, pretoze k tomu méze dojst’ v dosledku liecby
ZOLOFTom. Taktiez musite oznamit’ lekarovi, ak uzivate urcité lieky na hypertenziu, pretoze
tieto lieky mozu tiez menit’ hladinu sodika vo Vasej krvi.

- Bud'te zvlast’ opatrny, ak ste starsi ¢lovek, pretoze mozete mat’ vacsie riziko nizkej hladiny
sodika vo Vasej krvi (pozrite vyssie).

- Ochorenie pecene; Vas lekar moze rozhodnut’, Ze budete uzivat’ niz§iu davku ZOLOFTu.

- Cukrovka; Vasa hladina cukru v krvi sa moze zmenit’ vplyvom ZOLOFTu a Vase lieky na
diabetes moze byt potrebné upravit'.

- Epilepsia alebo zachvaty v anamnéze. Ak mate zachvat (epilepticky zachvat), kontaktujte ihned’
svojho lekara.

- Ak ste trpeli manicko-depresivnou psychdzou (bipolarnu poruchu) alebo schizofréniou. Ak
mate manicku prihodu, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

- Ak mate alebo ste v minulosti mali samovrazedné myslienky (pozri dole uvedené myslienky na
samovrazdu a zhorSenie Vasej depresie alebo stavu tizkosti).

- Ak ste trpeli poruchou krvacania alebo uzivate lieky, ktoré zried’uju krv (napr. kyselinu
acetylsalicylovi (aspirin) alebo warfarin) alebo mézu zvysit riziko krvacania.

- Ak ste dieta alebo mladistvy mladsi ako 18 rokov. ZOLOFT sa mé pouzivat’ iba na liecbu deti
a mladistvych vo veku 6 - 17 rokov trpiacich obsedantno-kompulzivnou poruchou. Ak sa liecite
na toto ochorenie, Vas lekar Vas bude chciet starostlivo sledovat’ (pozri d’alej Pouzitie u deti
a mladistvych).

- Ak mate elektrokonvulzivnu liecbu (ECT).

Nepokoj/Akatizia

Pouzitie sertralinu sa dava do stvislosti s akatiziou (izkostny nepokoj a potreba pohybovat’ sa, ¢asto
bez schopnosti sediet’ alebo stat’ v kl'ude). K tomuto najpravdepodobnejsie dochadza pocas prvych
niekol’kych tyzdiinov liecby. ZvySenie davky moze byt skodlivé pre pacientov, u ktorych sa objavia
takéto priznaky.
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Abstinen¢né reakcie

Abstinen¢né reakcie na preruSenie lieCby su bezné, zvlast ak je lie¢ba prerusena nahle (pozri Cast’ 4
Mozné vedlajsie G¢inky). Riziko abstinenénych priznakov zavisi od dizky lie¢by, davky a rychlosti,
akou sa davka znizuje. VSeobecne su tieto priznaky mierne az stredne zavazné. U niektorych
pacientov vS§ak mozu byt zdvazné. Obvykle sa vyskytuji pocas prvych niekol’kych dni po ukonceni
lie¢by. Takéto priznaky va¢sinou zanikni samé od seba a vymiznu do 2 tyzdiov. U niektorych
pacientov mézu trvat’ dlhsie (2 - 3 mesiace alebo viac). Pri preruseni lieCby sertralinom sa odporuca
znizovat’ davku postupne pocas niekol’kych tyzdinov alebo mesiacov v zavislosti od potrieb pacienta.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo stavy tizkosti, mézete mat’ niekedy sebaposkodzujuce alebo samovrazedné
myslienky. Tieto myslienky mézu byt CastejSie od zac¢iatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto
lieky za¢nti u¢inkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicSou pravdepodobnost’ou moZete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiice myslienky,

— ste v mladom dospelom veku. Informécie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lie¢eni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara,

alebo chod’te priamo do nemocnice.

Mobze byt vhodné informovat rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy

uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Mozete ich poziadat’, aby Vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa Vasa depresia alebo tizkost’ zhorsili,

alebo ich trapia zmeny vo Vasom spravani.

Pouzitie u deti a mladistvych

Sertralin sa za normalnych okolnosti nesmie pozivat’ na liecbu deti a mladistvych mladsich ako

18 rokov, s vynimkou pacientov s obsedantno-kompulzivnou poruchou. Pacienti mladsi ako 18 rokov
maju zvysené riziko vedlajsich ucinkov, ako su samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky

a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita, opozi¢né spravanie a hnev), ked’ st lie¢eni lieckmi
tejto skupiny. Napriek tomu sa Vas lekar moze rozhodnut’ predpisat’ ZOLOFT pacientovi mladSiemu
ako 18 rokov, ak je to v zaujme pacienta. Ak Vas lekar predpisal ZOLOFT pacientovi mladSiemu ako
18 rokov a Vy sa chcete o tom porozpravat’, obratte sa, prosim, nantho. Okrem toho informujte svojho
lekara, ak sa pri uzivani ZOLOFTu pacientmi mlads$imi ako 18 rokov objavia alebo zhorsia niektoré
prejavy uvedené vyssie. TaktieZ zatial’ nie st k dispozicii dlhodobé udaje o bezpecnosti ZOLOFTu
tykajlce sa rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania u tejto vekovej skupiny.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mézu ovplyvnit’ pdsobenie ZOLOFTu, alebo samotny ZOLOFT moZze znizit’ i¢innost’
inych liekov uzivanych v rovnakom case.

Uzivanie ZOLOFTu spolu s nasledujticimi lieckmi moZe vyvolat’ zavazné vedlajSie ucinky:

o Lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), ako moklobemid (na liecbu depresie)
a seligilin (na lieCbu Parkinsonovej choroby) a antibiotikum linezolid. Neuzivajte ZOLOFT
spolu s MAOL

o Lieky na lie¢bu dusevnych poruch (pimozid). Neuzivajte ZOLOFT spolu s pimozidom.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujtce lieky:

o Rastlinné lieky obsahujtice P'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Uéinky l'ubovnika
bodkovaného moézu trvat’ 1 - 2 tyzdne. Porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Lieky obsahujice aminokyselinu tryptofan.

o Lieky na lie¢bu tazkej bolesti (napr. tramadol).
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Lieky na liecbu migrény (napr. sumatriptan).

Lieky zried’ujtce krv (warfarin).

Lieky na lie¢bu bolesti/zapalu kibov (nesteoridové antiflogistikd (NSAID)), ako st ibuprofén,
kyselina acetylsalicylova (aspirin).

Sedativa (diazepam).

Diuretika.

Lieky na liecbu epilepsie (fenytoin).

Lieky na liecbu cukrovky (tolbutamid).

Lieky na liecbu nadmerného obsahu zalidocnej kyseliny a vredov (cimetdin).

Lieky na liecbu manie a depresie (litium).

Iné lieky na lie¢bu depresie (ako su amitriptylin, nortriptylin).

Lieky na liecbu schizofrénie a inych dusevnych portch (ako st perfenazin, levomepromazin
a olanzapin).

Uzivanie ZOLOFTu s jedlom a napojmi
ZOLOFT tablety sa moézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
ZOLOFT kapsuly sa maji uzivat’ s jedlom.

Alkoholu sa mate pocas uzivania ZOLOFTu vyhybat'.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Bezpecnost’ sertralinu u tehotnych zien nebola uplne stanovena. Sertralin sa ma podavat’ tehotnym
zenam len vtedy, ak lekar zvazi, Ze prinos pre matku prevysi mozné riziko pre plod. Zeny v plodnom
veku maji pocas uzivania sertralinu pouzivat’ primerany sposob antikoncepcie.

Bolo dokazané, ze sertralin sa vylucuje do materského mlieka. Sertralin sa ma pouzivat’ u dojéiacich
zien len vtedy, ak lekar zvazi, ze prinos pre matku prevysi mozné riziko pre babétko.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Lieky pdsobiace na mysel’, ako je sertralin, moézu ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
pouzivat’ stroje. Preto neved'te vozidlo, ani neobsluhujte stroje, pokial neviete, ako tento liek
ovplyviiuje Vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach ZOLOFTu
Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte Vasho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKO UZIVAT ZOLOFT

Vzdy uzivajte ZOLOFT presne tak, ako Vam povedal Vas lekar.
ZOLOFT tablety sa moézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
ZOLOFT kapsuly sa maji uzivat’ s jedlom.
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Vs liek uzivajte jedenkrat denne, bud’ rano alebo vecer.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je:

Dospeli:
Depresia a obsedantno-kompulzivna porucha:
Zvy&ajna G¢inna davka pri depresii a OCD je (@35l 50 mg/deii. Denna dévka sa moze
zvySovat’ postupne po (2§5Hml) 50 mg a v intervale aspoii jedného tyzdiia podas obdobia
niekol’kych tyzdiiov. Maximalna odporic¢ana davka je 200 mg/den.

Panicka porucha, socidlna izkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha:
Pri panickej poruche, socialnej izkostnej poruche a posttraumatickej stresovej poruche ma
lieCba zacat’ davkou - 25 mg/deini a po prvom tyzdni sa ma zvysit na

50 mg/den.
Denné davka sa potom méze postupne zvySovat po (Z4siml) 50 mg pocas obdobia niekolkych
tyzdnov. Maximalna odporacana davka je 200 mg/den.

Deti a mladistvi:

ZOLOFT sa musi pouzivat’ iba na liecbu deti a mladistvych trpiacich OCD vo veku 6 - 17 rokov.
Obsedantno-kompulzivna porucha:
Deti vo veku 6 aZ 12 rokov: odporti¢ana zagiato¢na davka (258l 25 mg denne.
Po prvom tyzdni Vam ju lekar moze zvysit na (@il 50 mg denne. Maximalna davka je

200 mg denne.

Miladistvi vo veku 13 aZ 17 rokov: odporti¢ana zaciatoéna davka (@iSHRl 50 mg denne.
Maximalna davka je (H0Ml) 200 mg denne.

Ak mate problémy s peceniou alebo oblickami, povedzte to svojmu lekarovi a dodrziavajte jeho

pokyny.

Vas lekar Vam poradi, ako dlho mate uZzivat’ liek. To bude zavisiet’ od povahy Vasho ochorenia a ako
dobre budete odpovedat’ na liecbu. M6ze trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym sa Vase priznaky zac¢nti
zlepSovat’.
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Ak uzijete viac ZOLOFTu, ako mate

Ak nahodou uzijete prili§ vel'a ZOLOFTu, informujte o tom okamzite svojho lekara alebo chod’te na
pohotovost’ do najblizsej nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite oznacené balenie lieku, ¢i uz so
zvy$nym liekom alebo bez neho.

Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat’ ospalost’, nutkanie na vracanie a vracanie, rychly tlkot srdca,
tras, nepokoj, zavrat a v zriedkavych pripadoch bezvedomie.

Ak zabudnete uzit’ ZOLOFT
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzite vynechanu davku. Uzite az nasledujucu davku v spravnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ ZOLOFT

Neprestante uzivat ZOLOFT, pokial’ Vam to nepovie Vas lekar. Predtym nez Gplne prestanete uzivat
tento liek, Vas lekar bude chciet’ postupne znizovat’ Vasu davku ZOLOFTu pocas niekol’kych
tyzdnov. Ak lie¢bu ukonéite nahle, moze to u Vas vyvolat’ vedlajsie Géinky, ako s zavrat, znizena
citlivost’ na dotyk, poruchy spanku, nepokoj alebo uzkost, bolest” hlavy, nutkanie na vracanie,
vracanie a tras. Ak sa u Vas objavia niektoré z tychto vedlajsich ucinkov alebo akékol'vek iné
vedlajsie uéinky, ked’ prestanete uzivat ZOLOFT, porozpravajte sa, prosim, so svojim lekarom.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDIAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj ZOLOFT méze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl’ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Najcastejsim vedlajSim ucinkom je nutkanie na vracanie. Vedlajsie ucinky zavisia od davky a Casto
vymiznu pri pokra¢ovani v liecbe.

Povedzte okamzite svojmu lekarovi:

Ak po uziti liecku zaznamenate niektory z nasledujacich priznakov, tieto priznaky mézu byt zavazné.

o Ak sa u Vas objavi bolestiva kozna vyrazka s pluzgierikmi (multiformny erytém), (tato moze
postihnut Usta a jazyk). Moze ist’ o znaky ochorenia zndmeho ako Stevensov-Johnsonov
syndroém alebo toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Vas lekar v takychto pripadoch ukon¢i
Vasu liecbu.

o Alergicka reakcia alebo alergia, ktorda moze zahfiiat’ priznaky, ako st svrbiva kozna vyrazka,
tazkosti pri dychani, sipot, opuch o¢nych viecok, tvare a pier.
o Ak sa u Vas objavi nepokoj, zmétenost’, hnacka, vysoka teplota a krvny tlak, nadmerné potenie

a rychly tlkot srdca. Toto st priznaky serotoninového syndromu. V zriedkavych pripadoch sa
tento syndrém moze vyskytnut’, ked’ uzivate urcité lieky v rovnakom case ako sertralin.Vas
lekar bude chciet’ ukoncit’ Vasu liecbu.

o Ak Vam ozltne koza a oc€i, ¢o moze svedcCit’ o poskodeni peCene.
o Ak sa u Vas objavia priznaky depresie spolu so samovrazednymi myslienkami.
o Ak zacnete pocitovat’ nepokoj a nie ste schopny ticho sediet’ alebo stat’ po tom, ako zacnete

uzivat ZOLOFT. Ak za¢nete pocitovat’ nepokoj, povedzte to svojmu lekarovi.
Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sa pozorovali v klinickych Stadiach u dopselych.
Vel'mi ¢asté vedPlajSie ufinky (vyskytujuce sa u viac ako 1 z 10 pacientov):

Nespavost, zavrat, ospalost’, bolest’ hlavy, hnacka, nutkanie na vracanie, sucho v tstach, zlyhanie
ejakulacie, unava.
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Casté vedPajsie u¢inky (vyskytujice sa u 1 aZ 10 pacientov zo 100):

Bolest hrdla, nechutenstvo, zvy$ena chut’ do jedla, depresia, divné pocity, no¢na mora, izkost’,
vzrusenie, nervozita, pokles pohlavnej tizby, Skripanie zubov, znizena citlivost’ na dotyk a brnenie
v prstoch, tras, napitie vo svaloch, zmeny chuti, nedostatok pozornosti, porucha videnia, zvonenie
v uSiach, busenie srdca, navaly, zivanie, bolest’ brucha, vracanie, zapcha, zalido¢na nevol'nost’,
plynatost’, vyrazka, nadmerné potenie, bolest’ svalov, porucha sexualnej ¢innosti, porucha erekcie,
bolest’ hrudnika.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (vyskytujuce sa u 1 az 10 pacientov z 1 000):

Nachladnutie hornych dychacich ciest, nadcha, halucinacie, pocit velkého Stastia, otupenost,
abnormalne myslenie, kr¢, mimovol'né kontrakcie svalov, porucha koordinacie, zvysena pohyblivost,
strata pamati, znizena citlivost’, porucha reci, zavrat pri postaveni sa, migréna, bolest’ ucha, zrychlenie
srdcovej ¢innosti, vysoky krvny tlak, s€ervenanie pokozky, tazkosti s dychanim, mozny sipot,
dychavica, krvacanie z nosa, problémy s pazerdkom, stazené prehitanie, zlata Zila, nadmerné
vylu€ovanie slin, ochorenie jazyka, grganie, opuch o¢i, purpurové Skvrny na kozi, plesatenie, studeny
pot, sucha koza, zihl'avka, zapal kosti a kibov, svalova slabost’, bolest’ chrbta, $klbanie svalov, no¢né
mocenie, neschopnost’ mocit’, nadmerné mocenie, ¢asté mocenie, problémy s mocenim, krvacanie

z pos§vy, porucha sexualnej ¢innosti u zien, nevolnost’, zimnica, hortcka, slabost’, smid, ubytok
hmotnosti, prirastok hmotnosti.

Zriedkavé vedPajsie ucinky (vyskytujuce sa u 1 az 10 pacientov z 10 000):

Crevné problémy, u$na infekcia, rakovina, zdurené uzliny, vysoky cholesterol, nizka hladina cukru

v krvi, telesné priznaky v dosledku stresu alebo vzruSenia, lieckova zavislost’, duSevna choroba,
agresivita, paranoja, samovrazedné myslienky, ndmesacnost’, predcasna ejakulacia, koma, abnormalne
pohyby, tazkosti pri pohybe, zvysena citlivost, zmyslové poruchy, zeleny zakal, slzenie, tmava Skvrna
pred oCami, dvojité videnie, svetloplachost’, krv v oku, rozsirenie zrenice, srdcovy infarkt, spomalena
srdcova ¢innost’, srdcové problémy, nedokrvenie rik a noh, k¢ hlasiviek, rychle dychanie, pomalé
dychanie, porucha hlasu, stikitka, krv v stolici, zapal ust, vredy na jazyku, ochorenie zubov, zapal
jazyka, vredy v tstach, porucha funkcie pecene, pluzgiere na kozi, vyrazky vo vlasoch, porucha
vlasovej Struktary, abnormalny zapach pokozky, porucha kosti, znizené mnozstvo vyluc¢eného mocu,
neschopnost’ udrzat’ moc, neistota pri moc¢eni, nadmerné krvacanie z posvy, sucho v oblasti posvy,
¢erveny bolestivy penis a predkozka, vytok z genitalii, dlhotrvajuca erekcia, vytok z prsnikov, prietrz,
jazva v mieste podania, znizena tolerancia liekov, porucha chédze, zI¢ vysledky laboratérnych testov,
abnormalne hodnoty sperma, uraz, rozSirenie ciev.

Po uvedeni sertralinu na trh boli hlasené nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Pokles bielych krviniek, pokles krvnych dosti¢iek, nizka hladina hormoénov $titnej zl'azy, endokrinné
poruchy, nizka hladina soli v krvi, desivé abnormalne sny, samovrazedné spravanie, pohybové svalové
poruchy (ako st nekontrolované pohyby, napétie vo svaloch a poruchy chddze), strata vedomia,
porucha videnia, problémy s krvacanim (ako je krvacanie z nosa, zalido¢né krvacanie alebo krv

v moci), zapal podzaludkovej zl'azy, zavazné problémy s funkciou pecene, Zltacka, opuch koze,
reakcia koZe na slnko, svrbenie, bolest kibov, svalové ki¢e, zvicsenie prsnikov, nepravidelna
menstruacia, opuch noh, problémy so zrazanim krvi a tazka alergicka reakcia.

VedPajsie uc¢inky u deti a mladistvych:

V klinickych sktsaniach u deti a mladistvych boli vedl'ajsie ¢inky zvy¢ajne podobné ako u dospelych
(pozri vyssie). NajcCastejSie vedlajSie i€inky u deti a mladistvych boli bolest’ hlavy, nespavost, hnacka
a nutkanie na vracanie.

5. AKO UCHOVAVAT ZOLOFT

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ZOLOFT po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.
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[Ma byt vyplnené narodne]
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  DALSIE INFORMACIE
Co ZOLOFT obsahuje
[Ma byt’ vyplnené narodne]
Ako vyzera ZOLOFT a obsah balenia
[M4 byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - mé byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>
<{fax}>

<{e-mail }>

<Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:>

<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Néazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku}>

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené nérodne]
Tato pisomna informacia pre pouZivatel'ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}.

[M4 byt vyplnené narodne]
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PRILOHA 1V

PODMIENKY NA UDELENIE POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH
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Prislusné vnutrostatne trady koordinované referen¢nym ¢lenskym $tatom maju zabezpecit', aby
drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh splnili nasledujuce podmienky:

,Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh sa zaviazal:

poskytnit’ prislusné neklinické tdaje o toxicite u mladych zvierat, ktoré st verejne dostupné za
ucelom odovodnenia, preco nie je potrebné ziskavat’ d’alSie udaje z tejto oblasti,

uskutocnit’ studiu o dlhodobej bezpeénosti, skiimajicu hl'adiska rastu, pohlavnej zrelosti, kognitivneho
a emocionalneho vyvinu, na podporu pediatrickej indikacie OCD u deti vo veku od 6 do 17 rokov.
Tato Stadia zahfiia porovnavaciu skupinu pozostavajicu z pediatrickych pacientov, ktori su lieCeni len
prostrednictvom psychoterapie.
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