ACIPREX

Escitalopramum 10 mg

Skrécona informacja o leku: ACIPREX®.

Aciprex, 10 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopramu (Escitalopramum) w postaci szczawianu
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.

Kod ATC: N 06 AB 10.

Wskazania do stosowania: Leczenie duzych epizodéw depresji, leczenie zaburzen Igku napadowego (Ieku panicznego) z agorafobig lub bez
agorafobii, leczenie fobii spotecznej i leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Nie
wykazano bezpieczenstwa stosowania dawki dobowej wigkszej niz 20 mg._Duze epizody depresji Zwykle stosuje si¢ dawke 10 mg raz na
dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dawke¢ mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg._Dziatanie
przeciwdepresyjne uzyskuje si¢ zazwyczaj po 2-4 tygodniach stosowania produktu. Po ustgpieniu objawow leczenie nalezy kontynuowac
przez co najmniej 6 miesigcy, aby utrwali¢ odpowiedz na leczenie. Zaburzenia lgku napadowego (lgku panicznego) z agorafobia lub bez
agorafobii W pierwszym tygodniu zaleca si¢ dawke poczatkowa 5 mg, a nastgpnie zwigkszenie dawki do 10 mg na dobg. Dawke mozna
nastgpnie zwickszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta._ Maksymalna skuteczno$é
osiaga si¢ po okoto 3 miesigcach stosowania produktu. Leczenie trwa kilka miesigcy. Fobia spoteczna Zwykle stosuje si¢ dawke 10 mg raz
na dobg. Na ogot poprawe stanu klinicznego uzyskuje si¢ po 2-4 tygodniach leczenia. Dawke mozna nastepnie zmniejszy¢ do 5 mg lub
zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobe, zaleznie od indywidualnej reakcji pacjenta._Fobia spoteczna jest chorobg o przebiegu
przewlektym i zalecane jest kontynuowanie terapii przez 12 tygodni w celu uzyskania trwatej odpowiedzi na leczenie. Diugotrwata terapi¢
0s0b odpowiadajacych na leczenie badano przez 6 miesigcy, mozna ja rozwazy¢ indywidualnie w celu zapobiegania nawrotom choroby;
korzysci prowadzonego leczenia powinny by¢ regulamie oceniane._Fobia spoteczna jest $cisle zdefiniowanym rozpoznaniem okreslonej
choroby; nie nalezy jej myli¢ z nadmierna niesmiatoscig. Farmakoterapia jest wskazana wylacznie wtedy, kiedy zaburzenie to w istotny
sposob utrudnia wykonywanie pracy zawodowej i kontakty spoteczne. Nie przeprowadzono badan poroéwnujacych omawiane leczenie
z terapig poznawczo-behawioralng. Farmakoterapia stanowi element kompleksowego postepowania terapeutycznego. Zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjne.. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigkszy¢ do
dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne to choroba przewlekta i pacjenci powinni by¢ leczeni
odpowiednio dtugo, aby uzyska¢ pewno$¢, ze objawy choroby ustapity. Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinny by¢ regularnie
oceniane._Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat) Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji
pacjenta, dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobg . Nie badano skuteczno$ci produktu Aciprex w leczeniu fobii spotecznej u o0sob
w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez (<18 lat) Produktu Aciprex nie nalezy stosowac¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja
dawkowania. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min).
Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby w pierwszych dwoch
tygodniach leczenia zaleca si¢ stosowanie poczatkowej dawki 5 mg na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta dawke mozna
zwigkszy¢ do 10 mg na dobe. U pacjentdow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby zaleca si¢ zachowanie wyjatkowej ostroznosci,
réwniez podczas dostosowywania dawkowania._Osoby wolno metabolizujace leki z udziatem izoenzymu CYP2C19 Pacjentom, o ktorych
wiadomo, ze wolno metabolizujg leki z udziatem izoenzymu CYP2C19, zaleca si¢ dawke poczatkowa 5 mg na dobg w pierwszych dwoch
tygodniach leczenia. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobg. Objawy z odstawienia
obserwowane po zakonczeniu leczenia Nalezy unika¢ nagtego odstawienia produktu. Konczac leczenie produktem Aciprex dawke nalezy
stopniowo zmniejsza¢ przez okres przynajmniej 1-2 tygodni, aby unikna¢ wystapienia objawow z odstawienia. W razie wystapienia
objawow nietolerowanych przez pacjenta, bedacych nastgpstwem zmniejszenia dawki lub odstawienia produktu, nalezy rozwazy¢
wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowaé wolniejsze zmniejszanie dawki. Sposob
podawania Podanie doustne. Produkt Aciprex stosuje si¢ w pojedynczej dawce dobowej i moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub
niezaleznie od positkow.Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na escytalopram lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza. Jednoczesne
leczenie nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) z powodu ryzyka wystapienia zespolu
serotoninowego przebiegajacego z pobudzeniem, drzeniem, hipertermia. Jednoczesne stosowanie escytalopramu z odwracalnymi
inhibitorami monoaminooksydazy A (np. moklobemidem) lub linezolidem (odwracalny nieselektywny inhibitor monoaminooksydazy)
z powodu ryzyka zespotu serotoninowego. Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznanym wydtuzeniem odstgpu QT
lub z wrodzonym zespotem wydluzonego odstgpu QT. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie escytalopramu z innymi lekami
powodujacymi wydtuzenie odstgpu QT .Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wymienione ponizej specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania odnosza si¢ do grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat) Produktu Aciprex nie nalezy stosowac u dzieci
i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. W prowadzonych badaniach klinicznych zachowania samobojcze (proby samobodjcze i mysli
samobojcze) oraz wrogo$¢ (szczegblnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czgsciej u dzieci i mlodziezy
leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz w grupie, ktorej podawano placebo. Jesli w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczna podjeta
zostanie jednak decyzja o leczeniu, pacjenta nalezy uwaznie obserwowaé czy nie wystepuja u niego sklonnosci samobdjcze. Ponadto brak
dhugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania. Lek paradoksalny U niektorych pacjentow z Igkiem napadowym (napady leku panicznego) w
poczatkowym okresie leczenia lekami przeciwdepresyjnymi moze nastapi¢ nasilenie objawow lgkowych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj
ustepuje w ciggu dwoch tygodni kontynuowanego leczenia. Zaleca si¢ stosowanie matej dawki poczatkowej, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystagpienia stanow lgkowych .Napady drgawkowe Stosowanie produktu nalezy przerwaé u kazdego pacjenta, u
ktorego wystapia drgawki po raz pierwszy lub jezeli zwigkszy si¢ czgsto$¢ napadow (u pacjentdw ze zdiagnozowana wezesniej padaczka).
U pacjentoéw z niestabilng padaczka nalezy unika¢ stosowania lekow z grupy SSRI, a pacjenci z kontrolowang padaczka powinni pozostawac
pod szczegolna kontrola. Leki z grupy SSRI nalezy odstawi¢ w razie zwigkszenia cze¢stosci napadéw drgawkowych. Mania Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania lekow z grupy SSRI u pacjentdw z manig lub hipomania w wywiadzie. Leki z grupy SSRI nalezy odstawi¢ u
kazdego pacjenta, u ktorego wystapi faza maniakalna. Cukrzyca U chorych na cukrzyce leczenie lekami z grupy SSRI moze zaburzaé
kontrolg stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia lub hiperglikemia). Konieczna moze by¢ zmiana dawkowania insuliny oraz (lub) doustnych
lekéw o dziataniu hipoglikemizujacym. Samobdjstwo/mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego Depresja wiaze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samookaleczen i samobdjstwa (zdarzen zwigzanych z samobodjstwem). Zagrozenie to
utrzymuje si¢ az do uzyskania istotnej remisji. Poprawa moze nie nastapi¢ w pierwszych kilku tygodniach leczenia lub dtuzej. Pacjentow
nalezy uwaznie obserwowac¢ az do czasu jej wystapienia. Ogolne doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze ryzyko samobdjstwa jest zwigkszone
we wczesnym okresie uzyskiwania poprawy. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych stosuje si¢ escytalopram, rowniez moga si¢ wigzac




ze zwigkszeniem ryzyka zdarzen zwigzanych z samobdjstwem. Ponadto zaburzenia te moga przebiega¢ z duzym zaburzeniem depresyjnym.
Podczas leczenia pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy zatem zachowa¢ te same Srodki ostroznosci, co podczas leczenia
pacjentow z duzym zaburzeniem depresyjnym. Pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z samobdjstwem w wywiadzie lub ze znacznie
nasilonymi myslami o samobdjstwie przed rozpoczgciem leczenia s3 bardziej zagrozeni myslami lub probami samobojczymi i dlatego
powinni by¢ doktadnie monitorowani podczas leczenia. Metaanaliza badan klinicznych kontrolowanych placebo wykazata, ze u pacjentow w
wieku ponizej 25 roku zycia z zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi (w pordwnaniu z grupa otrzymujaca
placebo) wystepuje zwigkszone ryzyko zachowan samobojczych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac, szczegodlnie z grup zwigkszonego
ryzyka, na poczatku leczenia oraz podczas zmiany dawkowania. Pacjenci i ich rodziny powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci
obserwacji kazdego pogorszenia stanu klinicznego, wystapienia mysli i zachowan samobodjczych badz innych nietypowych zmian w
zachowaniu. W razie ich wystapienia, nalezy bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Akatyzja i (lub) niepokdj psychoruchowy
Stosowanie lekow z grupy SSRI/SNRI (SNRI — Serotonin-Norepinephrine Reuptake Inhibitors) wiaze si¢ z rozwojem akatyzji,
charakteryzujacej si¢ nieprzyjemnie odczuwanym stanem niepokoju i przymusem poruszania si¢, ktorym czesto towarzyszy niezdolnos¢ do
siedzenia lub stania bez ruchu. Wystapienie akatyzji jest najbardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniach leczenia. Zwigkszenie dawki
moze by¢ szkodliwe u pacjentéw, u ktérych wystapia te objawy. Hiponatremia W rzadkich przypadkach informowano o hiponatremii
podczas leczenia lekami z grupy SSRI. Hiponatremia jest prawdopodobnie spowodowana przez zespot nieprawidlowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (wazopresyna) — SIADH i na 0go6t ustgpuje po odstawieniu produktu. Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentow
z grupy ryzyka, tzn. oséb w podeszlym wieku, z marskoscia watroby lub jednoczesnie leczonych lekami, ktére moga powodowaé
hiponatremi¢. Krwotoki Podczas stosowania lekow z grupy SSRI informowano o krwawieniu w obrgbie skory w postaci wybroczyn i
plamicy. U pacjentow leczonych lekami z grupy SSRI nalezy zachowacé ostrozno$¢, zwlaszcza gdy roOwnocze$nie stosuje si¢ u nich doustne
leki przeciwzakrzepowe, leki wptywajace na czynno$¢ ptytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne oraz pochodne fenotiazyny,
wigkszo$¢ trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyng oraz
dipirydamol) oraz u pacjentow z rozpoznana skaza krwotoczng. Leczenie elektrowstrzasami Doswiadczenia kliniczne dotyczace
réwnoczesnego stosowania lekow z grupy SSRI i leczenia elektrowstrzasami sa ograniczone i dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.
Zespdt serotoninowy Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac escytalopram w skojarzeniu z lekami o dziataniu serotoninergicznym, takimi jak
sumatryptan lub inne tryptany, tramadol i tryptofan. W rzadkich przypadkach informowano o wystapieniu zespotu serotoninowego
u pacjentéw stosujacych rownoczesnie leki z grupy SSRI oraz produkty o dziataniu serotoninergicznym. Na wystapienie tego zespotu moze
wskazywaé jednoczesne wystapienie takich objawow jak: pobudzenie, drzenie migsniowe, drgawki kloniczne migsni i hipertermia. W razie
wystapienia takiego zespotu objawdw, nalezy natychmiast odstawic lek z grupy SSRI i lek o dziataniu serotoninergicznym oraz rozpoczaé
leczenie objawowe. Ziele dziurawca Stosowanie w skojarzeniu lekow z grupy SSRI i produktow roslinnych zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci dzialan niepozadanych. Objawy z odstawienia obserwowane po
przerwaniu leczenia Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia wystepuja czesto, zwlaszcza jesli odstawienie produktu
bylo nagte. W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane obserwowane po odstawieniu produktu wystapily u okoto 25% pacjentow
leczonych escytalopramem i 15% pacjentow przyjmujacych placebo. Ryzyko objawow z odstawienia moze zaleze¢ od wielu czynnikow,
takich jak czas trwania leczenia i wielko$¢ dawki oraz szybkos¢ zmniejszania dawki. Najczesciej zglaszanymi objawami sg zawroty glowy,
zaburzenia czucia (W tym parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i wyraziste sny),
pobudzenie lub niepokoj, nudnosci oraz (lub) wymioty, drzenie, splatanie, nadmierne pocenie, bole glowy, biegunka, kotatanie serca,
chwiejnos¢ emocjonalna, drazliwo$¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogoét objawy te maja mate i umiarkowane nasilenie, cho¢ u niektorych
pacjentdow moga by¢ cigzkie. Zazwyczaj objawy wystepuja w ciggu kilku pierwszych dni po odstawieniu produktu, cho¢ istniejg bardzo
rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke produktu. Na ogot objawy te ustepuja samoistnie,
zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, cho¢ u niektorych osob moga utrzymywacé si¢ dluzej (2-3 miesigce lub dtuzej). W przypadku odstawiania
produktu zaleca si¢ zatem stopniowe zmniejszanie dawki escytalopramu przez okres kilku tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od reakcji
pacjenta (patrz ,,Reakcje odstawienia obserwowane po przerwaniu terapii”’). Choroba niedokrwienna serca Ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie kliniczne zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow z choroba niedokrwienna serca. Wydluzenie odstgpu QT
Stwierdzono, ze escytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstegpu QT. Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano przypadki
wydtuzenia odstgpu QT oraz arytmii komorowych, w tym zaburzenia typu torsade de pointes, gtdwnie u pacjentow plci zenskiej, u 0sob z
hipokaliemig oraz u pacjentow ze stwierdzonym wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca . Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u
pacjentow ze znaczna bradykardia, u pacjentow po niedawno przebytym ostrym zawale mig$nia sercowego lub z niewyréwnana
niewydolnoscig serca. Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia zwigkszaja ryzyko wystapienia ztosliwej arytmii i
nalezy je skorygowaé przed rozpoczgciem terapii escytalopramem. U pacjentow ze stabilng choroba serca nalezy rozwazy¢ wykonanie
badania EKG przed rozpoczgciem terapii escytalopramem. W przypadku wystapienia objawdw arytmii podczas terapii escytalopramem,
nalezy przerwaé stosowanie leku i wykona¢ badanie EKG. Jaskra z zamknietym katem przesaczania Leki z grupy SSRI, wiacznie z
escytalopramem, moga wplywaé na wielkos$¢ Zrenicy oka powodujac jej rozszerzenie. To dziatanie rozszerzajace zrenicg moze powodowac
zwezenie kata oka i prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego i jaskry z zamknigtym katem przesaczania, szczegdlnie u
predysponowanych pacjentéw. Escytalopram nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentdw z jaskra z zamknietym katem przesaczania lub z
jaskra w wywiadzie._Zaburzenia czynnosci seksualnych Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin
reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake
inhibitors, SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawdéw zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8). Zglaszano przypadki
dhugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktorych objawy utrzymywaty si¢ pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Interakcje farmakodynamiczne Przeciwwskazane leczenie
skojarzone Nieodwracalne nieselektywne inhibitory MAO U pacjentow leczonych lekiem z grupy SSRI w skojarzeniu z nieselektywnym
nieodwracalnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO) oraz u pacjentow, ktorzy niedawno przerwali leczenie lekiem z grupy SSRI i
rozpoczgli leczenie inhibitorem MAO, donoszono o wystapieniu cigzkich reakcji niepozadanych. W niektorych przypadkach u pacjentow
wystapil zespot serotoninowy. Przeciwwskazane jest stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z nieselektywnymi nieodwracalnymi
inhibitorami MAO. Stosowanie escytalopramu mozna rozpocza¢ 14 dni po zaprzestaniu stosowania nieodwracalnego inhibitora MAO.
Miedzy odstawieniem escytalopramu a rozpoczeciem leczenia nieselektywnym nieodwracalnym inhibitorem MAO nalezy zachowaé co
najmniej 7-dniowa przerwe. Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid) Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
serotoninowego stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z inhibitorem MAO-A, takim jak moklobemid, jest przeciwwskazane. Jesli takie
leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy je rozpocza¢ podajac najmniejszg zalecana dawke, a pacjent powinien pozostawac pod stala
kontrola kliniczna. Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid) Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnym
inhibitorem MAO i nie nalezy go stosowaé u pacjentow leczonych escytalopramem. Jesli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy je
rozpocza¢ podajac najmniejsza zalecang dawke, a pacjent powinien pozosta¢ pod stala kontrola kliniczna. Nieodwracalny selektywny
inhibitor MAO-B (selegilina) Podczas stosowania escytalopramu w skojarzeniu z selegiling (nieodwracalny inhibitor MAO-B), nalezy
zachowacé ostroznos$¢ ze wzgledu na ryzyko zespolu serotoninowego. Stosowanie selegiliny w dawkach do 10 mg na dobe w skojarzeniu z
racemiczng mieszaning cytalopramu bylo bezpieczne. Wydluzenie odstgpu QT Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych i
farmakodynamicznych escytalopramu w potaczeniu z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu QT. Nie mozna wykluczy¢ efektu
addycyjnego escytalopramu i tych lekow. Z tego powodu przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie escytalopramu z lekami
powodujacymi wydtuzenie odstepu QT, takimi jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne
fenotiazyny, pimozyd, haloperidol), trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
moksifloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii —szczeg6lnie halofantryna) i niektore leki przeciwhistaminowe
(astemizol, mizolastyna). Leczenie skojarzone wymagajace zachowania $rodkow ostroznosci Leki o dzialaniu serotoninergicznym




Jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu serotoninergicznym (np. tramadol, sumatryptan oraz inne tryptany) moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego. Leki obnizajqce prog drgawkowy Leki z grupy SSRI moga obniza¢ prog drgawkowy. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekami, ktére moga obniza¢ prog drgawkowy [np. lekami przeciwdepresyjnymi (lekami
trojpierscieniowymi, lekami z grupy SSRI)], lekami neuroleptycznymi (pochodnymi fenotiazyny, pochodnymi tioksantenu i pochodnymi
butyrofenonu), meflochina, bupropionem i tramadolem. Lit, tryptofan Informowano o nasileniu dziatania w przypadkach stosowania lekow z
grupy SSRI w skojarzeniu z litem i tryptofanem. Z tego wzgledu nalezy zachowaé ostroznosé stosujac jednoczesnie leki z grupy SSRI oraz
wymienione leki. Ziele dziurawca Jednoczesne stosowanie lekow z grupy SSRI i produktow roélinnych zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci dzialan niepozadanych. Krwotoki Stosowanie escytalopramu
jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi moze wptywac na ich dziatanie. W czasie rozpoczynania leczenia escytalopramem
lub jego odstawiania u pacjentéw leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi nalezy prowadzi¢ doktadna kontrole parametrow
krzepnigcia krwi. Réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze zwigksza¢ sktonnos$¢ do krwawien. Alkohol Nie
nalezy oczekiwa¢ interakcji farmakodynamicznych lub farmakokinetycznych escytalopramu z alkoholem. Jednak, podobnie jak w przypadku
innych lekow o dziataniu psychotropowym, spozywanie alkoholu podczas leczenia nie jest zalecane. Produkty lecznicze powodujgce
hipokaliemig/hipomagnezemig Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania innych produktow powodujacych
hipokaliemig/hipomagnezemi¢, poniewaz w takich przypadkach zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zlo$liwych arytmii. Interakcje
farmakokinetyczne Wplyw innych lekéw na wiasciwosci farmakokinetyczne escytalopramu Metabolizm escytalopramu zachodzi gtownie z
udziatem izoenzymu CYP2C19. Izoenzymy CYP3A4 i CYP2D6 moga réwniez bra¢ udzial w metabolizowaniu escytalopramu, cho¢ w
mniejszym stopniu. Wydaje si¢, ze metabolizm gtéwnego metabolitu S-DCT (demetylowanego escytalopramu) jest czgsciowo katalizowany
przez CYP2D6. Podawanie escytalopramu jednoczesnie z 30 mg omeprazolu raz na dobg (inhibitor CYP2C19) spowodowato umiarkowane
(o okoto 50%) zwigkszenie stgzenia escytalopramu w osoczu. Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 400 mg cymetydyny dwa razy na
dobe¢ (umiarkowanie silny inhibitor enzymow) spowodowato umiarkowane (o okoto 70%) zwigkszenie st¢zenia escytalopramu w osoczu.
Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania escytalopramu jednoczesnie z cymetydyna. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania. Nalezy zatem zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2C19 (np. omeprazolem,
ezomeprazolem, flukonazolem, fluwoksamina, lanzoprazolem, tyklopidyna) lub cymetydyna. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
escytalopramu na podstawie obserwacji dziatan niepozadanych podczas leczenia skojarzonego. Wplyw escytalopramu na wiasciwosci
farmakokinetyczne innych lekéw Escytalopram jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas
jednoczesnego stosowania escytalopramu z lekami, ktore sa metabolizowane giéwnie z udzialem tego enzymu i maja niski indeks
terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w niewydolnosci serca) lub niektorymi lekami dziatajacymi na OUN,
metabolizowanymi gtownie z udziatem CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak dezypramina, klomipramina i nortryptylina lub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. Stosowanie w
skojarzeniu z dezypraming lub metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach dwukrotne zwigkszenie st¢zenia w osoczu tych dwoch
substratow CYP2D6. Badania in vitro wykazaly, ze escytalopram moze rowniez wykazywaé stabe dziatanie hamujace na izoenzym
CYP2C19. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas podawania w skojarzeniu lekow metabolizowanych z udziatem CYP2C19. Wplyw na
plodnosé, ciaze i laktacje Ciaza Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania escytalopramu w okresie cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw leku na reprodukcje.. Produktu Aciprex nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne, a wowczas jedynie po doktadnym rozwazeniu zagrozen i korzysci. Noworodka nalezy obserwowac, jesli kobieta
kontynuowata stosowanie produktu Aciprex w pdzniejszych okresach ciazy, zwlaszcza w trzecim trymestrze. W okresie cigzy nalezy unikac
naglego odstawienia produktu. Jesli matka stosowata lek z grupy SSRI/SNRI w pdzniejszych okresach ciazy, u noworodka wystapi¢ moga
nastepujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdech, napady drgawek, wahania cieploty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty,
hipoglikemia, wzmozone napigcie migsniowe, zmniejszone napigcie mig$niowe, hiperrefleksja, drzenie, drzaczka, drazliwo$¢, letarg, ciagly
ptacz, trudnosci ze snem. Objawy te moga by¢ wynikiem dziatania serotoninergicznego lub objawami z odstawienia. W wigkszosci
przypadkow powiktania pojawiaja si¢ bezposrednio lub wkroétce (<24h) po porodzie. Dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie lekow
z grupy SSRI w ciazy, szczegdlnie w poznym okresie cigzy, moze zwigkszacé ryzyko przetrwatego nadci$nienia plucnego u noworodkow
(PPHN). Zaobserwowane ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow na 1000 cigz. W ogoélnej populacji czgstos¢ wystepowania PPHN
wynosi 1 do 2 przypadkéw na 1000 cigz. Karmienie piersig Nalezy si¢ spodziewac, ze escytalopram przenika do mleka kobiecego. Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania produktu. Plodnoéé Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze
cytalopram moze wptywac na jako$¢ nasienia. Z opiséw przypadkow stosowania u ludzi niektorych lekow z grupy SSRI wynika, ze wplyw
na jako$¢ nasienia jest przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano wpltywu na plodno$¢ u ludzi. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn Wykazano, ze escytalopram nie wplywa na sprawno$¢ intelektualng ani psychofizyczna, ale wszelkie
psychoaktywne produkty lecznicze moga zaburza¢ zdolno$¢ osadu lub sprawnos$¢. Pacjentdw nalezy ostrzec przed mozliwym ryzykiem
wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia samochodu i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane wystgpuja
najczesciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia, a ich nasilenie i czgsto$¢ na ogot maleja wraz z kontynuacja leczenia. Znane reakcje
niepozadane na leki z grupy SSRI, zglaszane réwniez w przypadku stosowania escytalopramu w kontrolowanych placebo badaniach
klinicznych lub jako zdarzenia spontaniczne po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czestosci wystgpowania. Dane o czestosci wystgpowania pochodza z badan klinicznych, nie skorygowano ich
z uwzglednieniem stosowania placebo. Czgsto§¢ wystgpowania okreslano jako: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych).

Bardzo czgsto Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko Czgsto$¢ nieznana
Klasyfikacja uktadow
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia krwi i ukfadu Trombocytopenia
chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcja
immunologicznego anafilaktyczna
Zaburzenia Nieprawidtowe
endokrynologiczne wydzielanie hormonu
antydiuretycznego
(wazopresyny)
Zaburzenia metabolizmu i Zmniejszenie Zmniejszenie Hiponatremia,
odzywiania taknienia, zwigkszenie | masy ciata jadtowstret!
taknienia, zwigkszenie
masy ciata
Zaburzenia psychiczne Lek, niepokdj Bruksizm, Agresja, Mania, mysli
psychoruchowy, pobudzenie, depersonalizacja samobdjcze,
nieprawidlowe nerwowosc, zachowania




marzenia senne; napady samobojcze’
zmniejszenie popedu panicznego lgku,
plciowego; stany splatania
Kobiety: brak orgazmu
Zaburzenia uktadu Bol gltowy Bezsennos$¢, sennosc, Zaburzenia Zespot serotoninowy Dyskineza, zaburzenia
nerwowego zawroty gtowy, smaku, zaburzenia ruchowe, drgawki,
parestezje, drzenie snu, omdlenie pobudzenie
psychomotoryczne/
akatyzja'
Zaburzenia oka Rozszerzenie
zrenic, zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha i Szumy uszne
blednika
Zaburzenia serca Tachykardia Bradykardia Wydluzenia odstgpu
QT,
arytmia komorowa, w
tym zaburzenia typu
torsade de pointes
Zaburzenia naczyniowe Niedocisnienie
ortostatyczne
Zaburzenia uktadu Zapalenie zatok, Krwawienie z
oddechowego, klatki ziewanie nosa
piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Biegunka, zaparcia, Krwawienia z
wymioty, sucho$¢ przewodu
W jamie ustnej pokarmowego
(W tym
krwawienia z
odbytu)
Zaburzenia watroby i drog Zapalenie watroby,
z6tciowych nieprawidtowe wyniki
prob czynnosciowych
watroby
Zaburzenia skory i tkanki Zwigkszone pocenie Pokrzywka, Siniaki, obrzgki
podskornej si¢ lysienie, wysypka, naczynioruchowe
$wiad
Zaburzenia mig$niowo- Bole stawow, bole
szkieletowe i tkanki migsni
tacznej
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia uktadu Mezczyzni: Kobiety: Mlekotok,
rozrodczego i piersi zaburzenia wytrysku, krwotok Mgzczyzni: priapizm
impotencja maciczny,
krwotok
miesiagczkowy
Zaburzenia ogolne i stany Zmgczenie, goraczka Obrzgk
w miejscu podania

D" Informowano o takich dziataniach niepozadanych po stosowaniu lekéw z grupy SSRI

2 Raportowano wystepowanie my$li oraz zachowan samobojczych podczas terapii escytalopramem lub krétko po odstawieniu leku.
Przedawkowanie: Toksyczno$¢: Dane kliniczne na temat przedawkowania escytalopramu sa ograniczone; czgsto dotycza jednoczesnego
przedawkowania innych lekow. W wigkszosci przypadkow informowano o matym nasileniu objawow lub braku objawow. Rzadko
informowano o zgonach w wyniku przedawkowania samego escytalopramu; w wigkszosci takich przypadkow dochodzito do
przedawkowania przyjetych jednoczesnie lekow. Przyjete dawki od 400 do 800 mg samego escytalopramu nie powodowaly cigezkich
objawow. Objawy: W zgtaszanych przypadkach przedawkowania escytalopramu stwierdzano gtéwnie objawy ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (od zawrotow glowy, drzenia i pobudzenia po rzadkie przypadki zespotu serotoninowego, drgawek i $piaczki), przewodu
pokarmowego (nudnosci i (lub) wymioty), uktadu sercowo-naczyniowego (niedocisnienie tetnicze, czgstoskurcz, wydtuzenie odstepu QT 1i
niemiarowo$¢) oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowej i (lub) wodnej (hipokaliemia, hiponatremia). Postepowanie: Nie ma swoistej
odtrutki. Nalezy udrozni¢ drogi oddechowe i utrzymac ich droznos$¢ oraz zapewni¢ odpowiednia podaz tlenu i prawidtowa czynno$¢ uktadu
oddechowego. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie plukania Zotadka oraz podanie wegla aktywowanego. Plukanie Zotadka nalezy wykonaé
mozliwie jak najszybciej po doustnym przyjeciu produktu. Zaleca si¢ monitorowanie akcji serca i czynnosci zyciowych oraz stosowanie
ogblnego leczenia objawowego podtrzymujacego czynnosci organizmu. Zaleca si¢ monitorowanie EKG w przypadku przedawkowania
escytalopramu przez pacjentdw z wrodzona bradyarytmia/niewydolnoscia serca, u pacjentdow stosujacych jednoczesnie leki, ktore powoduja
wydtuzenie odstepu QT oraz u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu, np. zaburzeniami czynno$ci watroby. Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Aciprex, 10
mg: pozwolenie nr 16362 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odptatnos¢ 100%.
Dostepne opakowania: 10 mg- 28, 56 tabletek.




sertin’

Sertralina 50 mg, 100 mg
Skrécona informacja o leku: ASERTIN®,

ASERTIN 50: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 50 mg sertraliny..
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

ASERTIN 100: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 100 mg sertraliny.
Tabletke mozna podzieli¢ na rOwne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwdepresyjny, selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Kod ATC: NO6ABO06

Wskazania do stosowania: Epizody duzej depresji. Zapobieganie nawrotom epizodéw duzej depresji. Lek napadowy
z towarzyszaca (lub nie) agorafobia. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (ZO-K) u dorostych i pacjentéw pediatrycznych w
wieku 6-17 lat. Zespot Igku spolecznego. Zespot Igku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disorder
(PTSD).Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie poczatkowe: Depresja i ZO-K: Dawka poczatkowa leku Asertin
wynosi 50 mg na dobe. Lek napadowy, PTSD i zespot leku spolecznego: Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg/dobg.
Po uptywie jednego tygodnia dawke nalezy zwigkszy¢ do 50 mg raz na dobg. Wykazano, ze ten schemat dawkowania
powoduje zmniejszenie czg¢stosci objawdw niepozadanych charakterystycznych dla poczatkowej fazy leczenia zaburzenia
lekowego z napadami lgku. Zwigkszanie dawki: Depresja, ZOK, lek napadowy, zespot leku spotecznego i PTSD: Gdy brak
poprawy, dawke poczatkowa 50 mg leku mozna zwigkszy¢. Zmiany dawkowania nalezy wprowadza¢é w odstgpach co
najmniej jednego tygodnia, kazdorazowo o 50 mg, az do osiagni¢cia dawki maksymalnej 200 mg na dobe. Ze wzgledu na
okres pottrwania eliminacji sertraliny, ktory wynosi 24 godziny, dawkowania nie nalezy zmienia¢ cze¢Sciej niz raz na tydzien.
Poczatek dziatania terapeutycznego moze nastapi¢c w ciagu 7 dni. Aby osiggnaé trwaly efekt terapeutyczny, zwlaszcza w
leczeniu pacjentow z ZO-K, niezbe¢dne jest jednak dluzsze leczenie. Leczenie podtrzymujace: Podczas dlugotrwatego
leczenia dawkowanie leku nalezy utrzymywaé na poziomie najnizszej skutecznej dawki, modyfikujac dawkowanie w
zalezno$ci od odpowiedzi terapeutycznej. Depresja: W celu zapobiegania nawrotom epizodéw duzej depresji moze by¢
wskazane leczenie dlugotrwale. W wickszosci przypadkow dawka zalecana do zapobiegania nawrotom epizodow
depresyjnych jest taka sama, jak dawka stosowana w leczeniu aktualnego epizodu. Pacjenci chorzy na depresj¢ wymagaja
leczenia przez okres co najmniej 6 miesiecy, aby objawy ustapily. Lek napadowy i ZO-K: Nalezy monitorowaé dlugotrwate
leczenie lgku napadowego iZO-K, poniewaz dla tych zaburzen nie wykazano efektu zapobiegania nawrotom. Dzieci
i mlodziez: Stosowanie u dzieci i mlodziezy z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi: Wiek 13-17 lat: dawka poczatkowa 50
mg raz na dobeg. Wiek 6-12 lat: dawka poczatkowa 25 mg raz na dobe. Po uptywie tygodnia dawkowanie mozna zwigkszy¢
do 50 mg raz na dobe. Gdy brak pozadanej odpowiedzi na leczenie, dawkowanie mozna dalej zwickszaé jednorazowo o 50
mg/dobe, w zaleznosci od potrzeb. Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dob¢. Przy zwigkszaniu dawki powyzej 50 mg
nalezy wzia¢ pod uwage zazwyczaj mniejsza mas¢ ciala dzieci od masy ciata dorostych. Nie nalezy zmienia¢ dawkowania
czesciej niz raz na tydzien. Nie wykazano skuteczno$ci stosowania leku w przypadkach duzej depresji u dzieci. Brak danych
dotyczacych stosowania leku u dzieci ponizej 6 roku zycia. Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku: Nalezy zachowac
ostrozno$¢ przy ustalaniu dawkowania u o0séb w podesztym wieku ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii.
Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby: Stosowanie sertraliny u pacjentow z chorobami watroby wymaga
ostroznos$ci. U pacjentdow z uposledzeniem czynnos$ci watroby nalezy stosowac¢ mniejsze dawki leku badZz wydhuzy¢ okres
pomiedzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy stosowaé u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby ze
wzgledu na brak danych klinicznych. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek: Nie ma konieczno$ci zmian
dawkowania u pacjentdéw z niewydolnoscig nerek. Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia sertraling: Terapii nie
nalezy przerywa¢ w sposob nagtly. Przy odstawianiu leczenia sertraling, dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ przez okres co
najmniej jednego do dwoch tygodni, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia. Jesli po zmniejszeniu dawki
badz odstawieniu leku wystapia objawy, ktorych pacjent nie toleruje, nalezy rozwazy¢é ponowne wdrozenie uprzednio
stosowanego dawkowania. Nastepnie lekarz prowadzacy moze zaleci¢ bardziej stopniowe zmniejszenie dawki. Sposéb
podawania: Tabletki powlekane Asertin nalezy przyjmowac raz na dobe, rano lub wieczorem. Tabletki powlekane Asertin
mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie sertraliny z nieodwracalnymi
inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) z uwagi na ryzyko wystgpienia zespolu serotoninowego, ktorego objawy
obejmuja: pobudzenie, drzenie oraz hipertermi¢. Miedzy odstawieniem leczenia nieodwracalnymi inhibitorami
monoaminooksydazy a wdrozeniem leczenia sertraling musi uptyna¢ co najmniej 14 dni. Miedzy odstawieniem leczenia
sertraling a wdrozeniem leczenia nicodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy musi uplyna¢ co najmniej 7 dni.
Przeciwwskazane jest rowniez jednoczesne przyjmowanie pimozydu. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania: Zmiana leczenia z selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), lekow przeciwdepresyjnych
lub przeciwobsesyjnych na sertraling: Istnieja jedynie ograniczone do$wiadczenia z badan kontrolowanych dotyczace
optymalnego momentu przejscia z terapii lekami z grupy SSRI, lekami przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi na
sertraling. W przypadku zmiany stosowanego leku, zwlaszcza dtugotrwale dziatajacego (np. fluoksetyny), nalezy zachowac
ostrozno$¢ i dokona¢ rozwaznej oceny medycznej. Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT:
Roéwnoczesne podawanie sertraliny z innymi lekami nasilajacymi dzialanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np.
tryptofanem, fenfluraming czy lekami z grupy agonistow 5-HT) badz lekami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec
(Hypericum perforatum), wymaga ostroznos$ci. W miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania tych lekow z
sertraling ze wzgledu na mozliwo$¢ interakcji farmakodynamicznych. Wystgpienie hipomanii lub manii: Objawy
manii/hipomanii obserwowano u niewielkiego odsetka pacjentow leczonych dopuszczonymi do obrotu lekami




przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi, w tym sertraling. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac sertraling
w leczeniu pacjentdw z manig/hipomania w wywiadzie. Niezbedna jest Scista obserwacja lekarska. Sertraling nalezy
odstawic, jezeli pacjent wchodzi w fazg maniakalng. Schizofrenia: U pacjentow ze schizofrenia moze wystapi¢ nasilenie
objawow psychotycznych. Napady padaczkowe: U pacjentow leczonych sertraling moga wystapi¢ napady padaczkowe:
stosowania sertraliny nalezy unikac¢ u pacjentéw z niestabilng padaczka; chorzy z padaczka kontrolowana wymagaja $cistego
monitorowania. Jesli wystapia drgawki, leczenie sertraling nalezy odstawié. Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub pogorszenie
objawow klinicznych: Depresja wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobojczych, tendencji do samookaleczenia oraz
samobojstw (prob samobdjczych). Ryzyko to utrzymuje si¢ do momentu wystapienia znaczacej remisji. Ryzyko to utrzymuje
si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub
dhuzej, pacjentow nalezy poddac $cislej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze
ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych
przepisywany jest Asertin, moga by¢ rowniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zachowan samobdjczych.
Ponadto zaburzenia te moga wspotistniec z cigzkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych z
powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same $rodki ostroznosci, jak u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami depresyjnymi. Pacjenci z zachowaniami samobodjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed
rozpoczgciem leczenia znacznego stopnia skfonnosci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli
samobojczych Iub prob samobojczych i nalezy ich poddac §cistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych
placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami
psychicznymi, wykazata zwickszone (w porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentdéw w wieku
ponizej 25 lat stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany
dawki, nalezy $cisle obserwowac pacjentow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub
mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich pojawienia si¢, o konieczno$ci niezwlocznego
zwrdcenia si¢ do lekarza. Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 18 roku Zycia): Sertraliny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu
dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia, z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi w wieku 6-17
lat. Zachowania samobojcze (proby i mysli samobojcze) oraz wrogie (glownie agresja, zachowania buntownicze i gniew) w
badaniach klinicznych cze¢$ciej obserwowano u dzieci i mtodziezy przyjmujacej leki przeciwdepresyjne w poréwnaniu z
grupa placebo. Jezeli w zwigzku z potrzeba kliniczng podj¢ta zostanie decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjent wymaga
Scistego monitorowania pod katem objawow samobojczych. Brak ponadto danych pochodzacych z dlugotrwatych badan
bezpieczenstwa leku u dzieci i mlodziezy, dotyczacych ewentualnego wptywu leku na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj
poznawczy i behawioralny. Stan zdrowia dzieci leczonych dlugotrwale wymaga kontroli lekarza w celu wykrycia
ewentualnych nieprawidtlowosci w tych uktadach narzadow. Nieprawidtowe krwawienia/krwotok: Istnieja doniesienia na
temat nieprawidtowych krwawien skérnych (np. wybroczyn i plamicy) oraz innych zdarzen krwotocznych, takich jak
krwawienia z przewodu pokarmowego lub krwawienia ginekologiczne, podczas stosowania lekow z grupy SSRI. Szczegdlng
ostrozno$¢ zaleca si¢ u pacjentdow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza w skojarzeniu z lekami o dziataniu
wplywajacym na czynno$¢ plytek krwi (np. lekami przeciwzakrzepowymi, atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi i
fenotiazynami, wigkszoscig trojpierScieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasem acetylosalicylowym oraz
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)), jak rowniez u chorych z krwawieniami w wywiadzie. Hiponatremia:
Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraling, moze wystapi¢ hiponatremia. W wielu przypadkach wydaje
si¢, ze hiponatremia jest konsekwencja zespolu niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Opisywano przypadki spadku stezenia sodu w surowicy ponizej wartosci 110 mmol/l. Na wigksze ryzyko hiponatremii
podczas przyjmowania lekow z grup SSRI lub SNRI moga by¢ narazeni pacjenci w podesztym wieku. Rowniez pacjenci
przyjmujacy leki diuretyczne lub inne, ktdre zmniejszaja objetos¢ ptyndw moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko (patrz
punkt: Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku). U pacjentow z objawowa hiponatremia nalezy rozwazy¢ odstawienie
sertraliny 1 zastosowanie odpowiedniego postgpowania medycznego. Wsrdod objawow przedmiotowych i podmiotowych
hiponatremii wyr6znia si¢: bol glowy, trudnosci z koncentracja, zaburzenia pamigci, splatanie, ostabienie i zaburzenia
rownowagi, ktore moga powodowac upadki. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z przypadkami o cigzszym i
(lub) bardziej nagtym przebiegu obejmuja omamy, omdlenia, drgawki, $piaczke, zatrzymanie oddechu oraz zgon. Objawy
odstawienia wystepujgce po przerwaniu leczenia sertraling: Objawy odstawienia wystepuja czesto, zwlaszcza w przypadku
gwaltownego odstawienia leku. W badaniach klinicznych prowadzonych u pacjentow leczonych sertraling czgsto$c
zglaszanych reakcji odstawienia wynosita 23% u oséb odstawiajacych sertraling w porownaniu z 12% u oséb nadal nig
leczonych. Ryzyko wystgpowania objawdéw odstawienia moze by¢ uzaleznione od wielu czynnikdéw, np. czasu leczenia,
wielkosci dawki oraz tempa redukowania dawkowania. Najcze$ciej zgtaszane objawy to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia,
(w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub Igk, nudno$ci i/lub wymioty,
drzenie mig$ni oraz bole glowy. Zazwyczaj wymienione objawy majg nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak u
niektorych pacjentow ich przebieg moze by¢ cigzki. Zwykle wystepuja one w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu
leczenia, cho¢ bardzo rzadko opisywano je rowniez u pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke leku. Na ogot objawy
ustgpujg samoistnie w ciggu dwoch tygodni, ale u niektoérych pacjentow mogg utrzymywaé si¢ dluzej (do 2-3 miesigcy, a
nawet dhuzej). W zwigzku z tym, przed calkowitym odstawieniem leku zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w ciggu
kilku tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Akatyzja (niepokoj psychoruchowy): Stosowanie sertraliny
wigze si¢ z wystepowaniem akatyzji, stanu polegajacego na subiektywnym odczuwaniu nieprzyjemnego lub przykrego
niepokoju wraz z towarzyszaca niemoznoscia stania lub siedzenia w jednym miejscu. Akatyzja najczgsciej wystepuje w ciagu
pierwszych kilku tygodni terapii. U pacjentéw z niepokojem psychoruchowym zwigkszenie dawki leku moze by¢ szkodliwe.
Zaburzenia czynnosci wgtroby: Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Badania farmakokinetyczne
po podaniu wielokrotnym u pacjentdw z tagodna i wyrownang postacia marskosci watroby wykazaly wydtuzenie okresu
pottrwania w fazie eliminacji oraz okoto trzykrotne zwigkszenie wartosci AUC i stezenia maksymalnego (Cmax) W
poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynno$cia watroby. Nie zaobserwowano istotnych réznic w wigzaniu si¢ leku z
biatkami osocza migdzy tymi grupami. Stosowanie sertraliny u pacjentow z chorobami watroby wymaga ostroznosci. U
pacjentdw z uposledzona czynnos$cia watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek leku badz wydtuzenie okresu
miedzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynno$ci watroby.
Zaburzenia czynnosci nerek: Z uwagi na znaczny metabolizm w watrobie tylko nieznaczna czg¢$¢ niezmienionej sertraliny



wydalana jest przez nerki. U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych (klirens kreatyniny 30 do 60 ml/min) lub
umiarkowanymi do ciezkich (klirens kreatyniny 10 do 29 ml/min) zaburzeniami czynno$ci nerek parametry
farmakokinetyczne (AUCo-24 i Cmax) po podaniu wielokrotnym nie roznily si¢ istotnie od oznaczanych u pacjentéow z
prawidlowa czynnoscig nerek. Sertralina nie wymaga korygowania dawek w zaleznos$ci od stopnia niewydolnosci nerek.
Pacjenci w podesztym wieku: Ponad 700 pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) uczestniczylo w badaniach klinicznych.
Schemat i czgstos¢ reakeji niepozgdanych u oséb starszych byly podobne, jak u pacjentoéw w mitodszym wieku. Leki z grup
SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga jednak by¢ zwiazane z przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u osob w
podesztym wieku, ktére moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane. Cukrzyca: U pacjentdéw z cukrzyca
leczenie $rodkami z grupy SSRI moze wptywac¢ na kontrole glikemii. Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we
krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych s$rodkéow przeciwcukrzycowych. Leczenie
elektrowstrzgsami: Nie przeprowadzono badan klinicznych okreslajacych ryzyko lub korzysci zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem leczenia elektrowstrzasami i sertraliny. Zaburzenia czynnosci seksualnych: selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktorych
objawy utrzymywaly si¢ pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Nietolerancja laktozy: Pacjenci z rzadkimi
chorobami dziedzicznymi — nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozo-
galaktozy, nie powinni przyjmowac tego leku. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Leki przeciwwskazane: Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAO):Nieodwracalne (nieselektywne) inhibitory MAO
(selegilina): Sertraliny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami z grupy nieodwracalnych (nieselektywnych) inhibitorow
MAO, np. selegiling. Miedzy odstawieniem leczenia nieodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami MAO a wdrozeniem
leczenia sertraling musi uptyna¢ co najmniej 14 dni. Migdzy odstawieniem leczenia sertraling a wdrozeniem leczenia
nicodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami MAO musi uptynaé co najmniej 7 dni. Odwracalny, selektywny inhibitor
MAO-A (moklobemid): Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu serotoninowego nie powinno si¢ stosowac sertraliny w
potaczeniu z odwracalnym i selektywnym inhibitorem MAQO, takim jak moklobemid. Po zakonczeniu leczenia odwracalnym
inhibitorem MAO, a przed rozpoczg¢ciem leczenia sertraling, mozna zastosowa¢ okres odstawiania krotszy niz 14 dni. Zaleca
si¢ odstawienie sertraliny na co najmniej 7 dni przed rozpoczgciem leczenia odwracalnym inhibitorem MAO. Odwracalny,
nieselektywny inhibitor MAO (linezolid): Antybiotyk linezolid jest stabym, odwracalnym i nieselektywnym inhibitorem
MAO, ktorego nie nalezy stosowac u pacjentdw leczonych sertraling. Donoszono o ci¢zkich reakcjach niepozadanych u
pacjentow, u ktorych zakonczono leczenie inhibitorem MAO tuz przed rozpoczgciem podawania sertraliny lub u ktorych
sertraling odstawiono tuz przed wdrozeniem leczenia inhibitorem MAO. Reakcje obejmowaty drzenie migniowe, mioklonie,
obfite poty, nudnosci, wymioty, nagle zaczerwienienie skory, zawroty glowy i hipertermi¢ z cechami przypominajacymi
ztosliwy zespot neuroleptyczny, drgawki oraz zgon. Pimozyd: W badaniu z pojedyncza niska dawka pimozydu (2 mg)
stosowanego lacznie z sertraling stwierdzono wzrost st¢zenia pimozydu o ok. 35%. Wzrost stezenia nie wiazat si¢ jednak ze
zmianami w zapisie EKG. Mechanizm tej interakcji nie jest znany, jednak z uwagi na waski indeks terapeutyczny pimozydu,
roéwnoczesne stosowanie sertraliny i pimozydu jest przeciwwskazane. Niezalecane stosowanie z sertraling: Leki dzialajgce
hamujgco na OUN, alkohol: Podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dobg¢ osobom zdrowym nie nasilalo dziatania
alkoholu, karbamazepiny, haloperydolu ani fenytoiny na funkcje poznawcze i sprawno$é psychomotoryczng u osob
zdrowych. Nie zaleca si¢ jednak picia alkoholu podczas stosowania sertraliny. Inne leki serotoninergiczne (np. tryptofan,
fenfluramina i agonisci 5-HT): RoOwnoczesne podawanie sertraliny z innymi lekami nasilajacymi dziatanie
neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np. tryptofanem, fenfluraming czy lekami z grupy agonistow 5-HT) badz lekami
ziolowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), wymaga ostrozno$ci. W miar¢ mozliwosci nalezy unikaé
rownoczesnego stosowania tych lekéw z sertraling ze wzglgdu na mozliwo$¢ interakcji farmakodynamicznych. Specjalne
srodki ostrozno$ci: Litz: W badaniach z kontrolag placebo przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow wykazano, ze
rownoczesne stosowanie sertraliny i litu nie powodowato istotnych zmian farmakokinetyki litu, lecz nasilato drzenia (w
porownaniu do grupy otrzymujacej placebo), co sugeruje mozliwo$¢ interakcji farmakodynamicznych. Podczas
jednoczesnego podawania sertraliny i litu zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie pacjentow. Fenytoina: Badanie
przeprowadzone u zdrowych ochotnikow kontrolowane placebo wykazato, ze dlugotrwale stosowanie sertraliny w dawce 200
mg na dobe nie wywoluje klinicznie istotnego hamowania metabolizmu fenytoiny. Poniewaz jednak pojawiaja si¢
doniesienia o przypadkach wysokiej ekspozycji na fenytoing w organizmie pacjentdéw stosujacych sertraling, na poczatku
leczenia sertraling zaleca si¢ monitorowanie osoczowego ste¢zenia fenytoiny w celu wlasciwego dostosowania dawkowania.
Jednoczesne stosowanie fenytoiny moze ponadto powodowac obnizenie st¢zenia sertraliny w osoczu. Tryptany: W okresie
po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowywano rzadkie przypadki ostabienia, nadmiernej odpowiedzi ruchowej, braku
koordynacji, dezorientacji, Ieku i pobudzenia podczas jednoczesnego stosowania sertraliny i sumatryptanu. Objawy zespotu
serotoninowego moga rowniez wystgpowac po zastosowaniu innych produktéw leczniczych z tej samej grupy (tryptanow).
Jezeli jednoczesne stosowanie sertraliny i tryptanow jest uzasadnione z klinicznego punktu widzenia, zaleca si¢ odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta. Warfaryna: Jednoczesne przyjmowanie sertraliny (w dawce 200 mg na dobe) i warfaryny
powodowato niewielkie, lecz statystycznie istotne wydtuzenie czasu protrombinowego, ktére w rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do zmian wartosci INR. Nalezy jednak $cisle monitorowac czas protrombinowy na poczatku terapii sertraling oraz
po jej zakonczeniu. Interakcje z innymi lekami, digoksyng, atenololem, cymetydyng: Jednoczesne podawanie cymetydyny
powodowalo istotne obnizenie klirensu sertraliny. Znaczenie kliniczne tych zmian nie jest znane. Sertralina nie wykazywata
wplywu na dziatanie atenololu blokujacego receptory beta-adrenergiczne. Nie zaobserwowano interakcji migdzy sertraling
(w dawce 200 mg na dobg) a digoksyna. Leki wplywajqce na czynnosé plytek: Podczas podawania lekow majacych wpltyw na
czynnos$¢ plytek (np. NLPZ, kwasu acetylosalicylowy i tyklopidyna) badZ innych lekow, ktére moga zwigkszaé ryzyko
krwawien, rownoczesnie z lekami z grupy SSRI (w tym sertraling), ryzyko krwawien moze si¢ zwigkszaé. Leki
metabolizowane przez cytochrom P450: Sertralina moze dziala¢ jak tagodny do umiarkowanego inhibitor cytochromu CYP
2D6. Dlugotrwate podawanie sertraliny w dawce 50 mg na dobg spowodowato umiarkowany wzrost (srednio o 23-37%)
stezenia dezypraminy (markera aktywnosci izoenzymu CYP 2D6) w osoczu w stanie stacjonarnym. Moga ponadto wystapic
klinicznie istotne interakcje z innymi substratami cytochromu CYP 2D6 o waskim indeksie terapeutycznym, np. lekami
antyarytmicznymi klasy 1C (takimi, jak propafenon i flekainid), trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i
typowymi lekami przeciwpsychotycznymi, zwlaszcza w przypadku wyzszych dawek sertraliny. Sertralina nie hamuje w




stopniu klinicznie istotnym aktywno$ci CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 ani CYP 1A2. Zostalo to potwierdzone w badaniach
interakcji in vivo z substratami CYP 3A4 (endogennym kortyzolem, karbamazepina, terfenadyna, alprazolamem), substratem
CYP 2C19 (diazepamem) oraz substratami CYP 2C9 (tolbutamidem, glibenklamidem i fenytoing). Badania in vitro
wskazuja, ze sertralina nie wywiera zadnego wptywu badz tylko nieznacznie hamuje aktywno$¢ CYP 1A2. Wplyw na
plodnos$é, ciaze ilaktacje: Cigza: Nie ma dostgpnych odpowiednio kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
sertraliny u kobiet w ciazy. Jednak analiza znacznej ilosci zgromadzonych danych nie wskazuje by sertralina wywolywata
wady wrodzone. Badania na zwierzgtach wykazaly wptyw leku na ptodno$¢, prawdopodobnie ze wzgledu na toksyczne
dziatanie farmakodynamiczne leku na matke i(lub) bezposredni wptyw farmakodynamiczny na ptéd. Zgtaszano przypadki, w
ktorych stosowanie sertraliny w okresie cigzy powodowato objawy (odpowiadajace objawom odstawienia) u niektorych
noworodkéw, ktorych matki byty leczone sertraling. Zjawisko to obserwowano roéwniez w przypadku innych lekow
przeciwdepresyjnych z grupy SSRI. Stosowania sertraliny nie zaleca si¢ w czasie cigzy poza przypadkami, kiedy stan
kliniczny kobiety uzasadnia podawanie leku, a potencjalne korzysci z leczenia przewazaja nad ewentualnym ryzykiem. Jesli
matka kontynuuje leczenie sertraling w pdzniejszym okresie cigzy (zwlaszcza w trzecim trymestrze), noworodek wymaga
obserwacji. U noworodkow, ktorych matki przyjmowaty sertraling w pdzniejszym okresie cigzy odnotowywano nastgpujace
objawy: niewydolno$¢ oddechowa, sinice, bezdech, napady drgawkowe, wahania temperatury ciata, trudnosci z
przyjmowaniem pokarmu, wymioty, hipoglikemig, wzmozone napigcie migSniowe, obnizone napigcie migSniowe,
wzmozenie odruchow, drzenia migéniowe, skurcze migsni, drazliwos¢, podsypianie, ciagly ptacz, senno$¢ i zaburzenia snu.
Objawy te moga wynika¢ z dziatania serotonergicznego albo by¢ objawami odstawienia. W wigkszosci przypadkow
powiktania rozwijaja si¢ natychmiast lub w krotkim czasie (mniej niz 24 godzin) po porodzie. Dane epidemiologiczne
sugeruja, ze stosowanie lekow z grupy SSRI w ciazy, szczegélnie w poznym okresie cigzy, moze zwigkszaé ryzyko
przetrwatego nadci$nienia plucnego u noworodkow (PPHN). Zaobserwowane ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow
na 1000 cigz. W ogdlnej populacji czgstos¢ wystepowania PPHN wynosi 1 do 2 przypadkéw na 1000 ciaz. Karmienie piersia:
Z danych literaturowych dotyczacych stgzen sertraliny w mleku matki wynika, ze do mleka przenikaja niewielkie ilosci
sertraliny i jej metabolitu N-desmetylosertraliny. U niemowlat stwierdzano zazwyczaj bardzo niskie do niewykrywalnych
stezenia leku w surowicy. Jedynym wyjatkiem bylo niemowlg, u ktérego stezenie sertraliny odpowiadato okoto 50% wartosci
stezenia oznaczonego u matki (jednak bez zauwazalnego wplywu na stan zdrowia dziecka). Nie byto jak dotad doniesien o
wystepowaniu dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia przez matki przyjmujace sertraling, jednak nie mozna
wykluczy¢ ryzyka wystapienia takich dziatan. Nie zaleca si¢ stosowania leku u matek karmiacych piersia, poza przypadkami,
kiedy w ocenie lekarza korzysci z przyjmowania leku przewyzszaja ryzyko. Plodnos$é: Badania przeprowadzone na
zwierzgtach nie wykazaty dzialania sertraliny na ptodno$¢. Z opiséw przypadkow stosowania niektorych lekow z grupy SSRI
u ludzi wynika, ze wptyw na jako$¢ nasienia jest przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢ u ludzi.
Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Badania dotyczace farmakologii klinicznej wykazaty,
ze sertralina nie ma wplywu na sprawnos$¢ psychomotoryczna. Jednak z uwagi na to, ze leki psychotropowe mogg zaburzaé
psychiczna badz fizyczng sprawnos$¢ niezbedng do wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, np. prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn, nalezy ostrzec pacjenta o takiej mozliwosci. Dzialania niepozadane: Najczgsciej
zglaszanym dziataniem niepozadanym sa nudnosci. W leczeniu zespolu Igku spotecznego u 14% mezczyzn odnotowano
zaburzenia seksualne (niezdolno$¢ do ejakulacji) w poréwnaniu z 0% w grupie otrzymujacej placebo. Dziatania niepozadane
zalezg od dawki i czgsto przemijaja w pozniejszym okresie leczenia. Profil dziatan niepozadanych zazwyczaj stwierdzany w
badaniach z podwdjnie §lepa proba i kontrola placebo u pacjentow z ZO-K, napadami paniki, PTSD oraz zespotem Igku
spotecznego byt zblizony do profilu obserwowanego w badaniach klinicznych u pacjentdow z depresja.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu (ich czgstos¢ nie jest
znana) oraz w badaniach klinicznych z kontrola placebo (z udzialem tacznie 2542 pacjentdéw leczonych sertraling i 2145 0sob
otrzymujacych placebo), dotyczacych depresji, ZO-K, napadéw paniki, PTSD i zespotu leku spolecznego. Niektore
niepozadane reakcje na lek wymienione w Tabeli 1 moga zmniejsza¢ swoje nasilenie i czgsto§¢ w miare leczenia i zazwyczaj
nie wymagajg odstawienia leku.

Tabela 1. Dziatania niepozgdane

Czgsto$¢ dzialan niepozadanych obserwowanych w kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych depresji, ZO-K,
napadow paniki, PTSD i zespotu lgku spolecznego: Polaczona analiza i doniesienia zglaszane w okresie po dopuszczeniu
leku do obrotu (czesto$¢ wystepowania nieznana).

Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze
czesto (0d >1/100 do <1/10) |(od >1/1000 (0od >1/10000 do <1/1000) rzadko by¢ okreslona na podstawie
(=1/10) do <1/100) (<1/10000) |dostepnych danych)
Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
Zapalenie gardta. Zakazenia gornych |Zapalenie uchytkow jelita.
drég oddechowych. | Zapalenie zotadka i jelit.
Niezyt nosa. Zapalenie ucha srodkowego.
Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
| |Nowotwory’f. | |
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Powigkszenie weztow Leukopenia. Maloptytkowos¢.
chlonnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne. Reakcje
alergiczne. Alergia.

Zaburzenia endokrynologiczne

Hiperprolaktynemia. Niedoczynno$¢
tarczycy i zespot nadmiernego
wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ADH)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

lJadiowstre;t. Nasilone | IHipercholesterolemia. IHiponatremia.




[taknienie*.

[Hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne

Bezsenno$¢  |Depresja*.

(19%) Depersonalizacja.
Koszmary senne.
Lek*. Pobudzenie*.
Nerwowos¢.
Zmniejszenie libido*.
Bruksizm.

Omamy*. Nastroje
euforyczne*.
Apatia. Zaburzenia
mys$lenia.

Zaburzenia konwersyjne.
Uzaleznienie od leku.
Zaburzenia psychotyczne*.
Agresja*. Paranoja.
Wyobrazenia samobojcze.
Lunatyzm. Przedwczesny
wytrysk.

Koszmary senne (intensywne sny).
Myséli lub zachowania samobojcze***.

Zaburzenia ze strony uktadu nerwowego

Zawroty Parestezje*. Drzenie.
gtowy (11%). [Hipertonia,

Sennos¢ Zaburzenia smaku
(13%). Zaburzenia

Bole glowy  |koncentracji.

(21%)*

Drgawki*.
Mimowolne
skurcze migéni*.
Zaburzenia
koordynacji.
Hiperkineza.
Amnezja.
Ostabienie czucia*.
Zaburzenia mowy.

Spigczka*. Choreoatetoza.
Dyskineza. Przeczulica.
Zaburzenia czucia.

Zaburzenia ruchowe (w tym
zaburzenia pozapiramidowe, takie jak:
hiperkinezja, hipertonia, zgrzytanie
zgbami i zaburzenia chodu).
Omdlenia.

Objawy zwigzane z zespotem
serotoninowym, np.: pobudzenie,
splatanie, obfite pocenie si¢, biegunka,
goraczka, nadci$nienie t¢tnicze,

Potozeniowe sztywno$¢, tachykardia.
zawroty gtowy. W niektorych przypadkach miato to
Migrena* zwiazek z jednoczesnym stosowaniem
lekow serotoninergicznych. Akatyzja i
niepokoj psychoruchowy (patrz punkt
4.4).
Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia. Jaskra. Zaburzenia Zaburzenia widzenia, Makulopatia
wydzielania tez. Ubytki pola
widzenia. Podwojne
widzenie. Swiattowstret.
Krwawienie do komory
przedniej oka. Rozszerzenie
zrenic.
Zaburzenia ucha i blednika
lSzum uszny*. |B()1 ucha. |
Zaburzenia serca
Kotatanie serca*. Tachykardia. Zawat mig$nia sercowego.
Bradykardia. Zaburzenia
sercowe.
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia goraca*. |Nadci$nienie Niedokrwienie obwodowe. Nieprawidtowe krwawienia (np. z
tetnicze®. Nagte nosa, z przewodu pokarmowego lub
zaczerwienienie obecnos¢ krwi w moczu).
skory.

Zaburzenia uktadu oddechowego, kla

tki piersiowej i Srodpiersia

Ziewanie*.

Skurcz oskrzeli*.
Dusznosé.
Krwawienia z nosa.

Skurcz krtani.
Hiperwentylacja.
Niedotlenienie. Swist
krtaniowy. Dysfonia.

Czkawka.
Zaburzenia Zolgdka i jelit
Biegunka Bole brzucha*. Zapalenie przetyku. |Smotowate stolce. Zapalenie trzustki.
(18%). Wymioty*. Dysfagia. Guzy Obecnos¢ swiezej krwi w
Nudnosci Zaparcia®*. krwawnicowe. kale.
(24%). Niestrawnos¢. Nadmierne Zapalenie blony §luzowej
Suchos¢ w  |Wzdgcia. wydzielanie $liny. |jamy ustnej. Owrzodzenie
ustach (14%). Zaburzenia jezyka. |jezyka. Zaburzenia zgbow.
Odbijanie ze Zapalenie jezyka.
zwracaniem tresci  |Owrzodzenie ust.
zotadkowe;.

Zaburzenia wqgtroby i drog zotciowych

Zaburzenia czynnosci
watroby.

Cigzkie choroby watroby (w tym
zapalenie watroby, zottaczka i
niewydolno$¢ watroby) oraz
bezobjawowe podwyzszenie
aktywnosci transaminaz (SGOT i
SGPT).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka*.
Nadmierna
potliwosc.

Obrzek okoto-
oczodotowy*.
Plamica*.
Lysienie*. Zimne
poty. Sucha skora.
Pokrzywka*.

Zapalenie skory. Zapalenie
pecherzowe skory.
Wysypka grudkowa.
Nieprawidtowa struktura
wlosow. Nieprawidlowy
zapach skory.

Rzadkie zgloszenia cigzkich
przypadkéw dziatan niepozadanych ze
strony skory (CDNS): np. zespot
Stevensa-Johnsona oraz martwica
naskorka.

Obrzek naczynioruchowy. Obrzek
twarzy. Wrazliwos$¢ na $wiatto.
Reakcje skorne. Swiad.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej

Bole migéniowe.

Choroba
zwyrodnieniowa

Zaburzenia kosci.

Bole stawow. Skurcze migsni.




stawow. Ostabienie
migsni.
Bole plecow. Tiki
mie$niowe.
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nocne oddawanie |Skapomocz. Nietrzymanie
moczu. moczu*. Opdznienie w
Zatrzymanie oddawaniu moczu.
moczu*.
Wielomocz.
Czestomocz.
Zaburzenia
zwigzane z
oddawaniem
moczu.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi**
Zaburzenia |Zaburzenia czynno$ci |Krwawienia z Krwotok miesiaczkowy. Ginekomastia. Nieregularne
wytrysku seksualnych. pochwy. Zanikowe zapalenie sromu i miesigczkowanie.
(14%). Zaburzenia wzwodu. |Zaburzenia pochwy. Zapalenie zotgdzi
czynnosci i napletka. Uptawy.
seksualnych u Bolesny wzwod pracia*.
kobiet. Mlekotok*.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmgczenie  |Bol w klatce Zte Przepuklina. Zwtoknienie Obrzgk obwodowy.
(10%)* piersiowej*. samopoczucie®. w miejscu wstrzyknigcia.
Dreszcze. Zmniejszenie tolerancji
Goraczka*, lekowej. Zaburzenia chodu.
Astenia*. Zdarzenie niemozliwe do
Pragnienie. oceny.
Badania diagnostyczne
Spadek masy Zwigkszenie aktywnos$ci Nieprawidtowe wyniki badan
ciata*. amino-transferazy laboratoryjnych. Zaburzenia czynnosci
Wzrost masy alaninowej*. Zwigkszenie plytek krwi.
ciata*. aktywnosci amino-transferazy Zwigkszone stezenie cholesterolu w
asparaginowej*. Nieprawidto- SUrowicy.
wosci zwigzane z nasieniem.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

| [Urazy. | |

Procedury medyczne i chirurgiczne

| |Zabieg rozszerzania naczyn. | |

W przypadku wystgpienia dzialan niepozgdanych w przebiegu depresji, ZO-K, zespolu leku panicznego, PTSD i zespolu leku spolecznego,
\pojecie dotyczqce ukladow organizmu wymaga ponownej klasyfikacji wedtug poje¢ dotyczqcych uktadow organizmu obowigzujgcych w
badaniach nad depresjq.

T Zgloszono jeden przypadek nowotworu zlosliwego u pacjenta otrzymujgcego sertraling. W grupie otrzymujqcej placebo nie odnotowano
takich przypadkow.

* te dzialania niepozgdane wystgpily rowniez w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu.

** w mianowniku podano lqczng liczbg pacjentow w danej grupie wyodrebnionej wedtug plci sertralina (1118 mezczyzn, 1424 kobiet),
\placebo (926 mezczyzn, 1219 kobiet).

W przypadku ZO-K — wylqcznie badania krotkoterminowe, obejmujgce od 1 do 12 tygodni.

**% Opisywano rowniez przypadki wyobrazen i zachowan samobdjczych w trakcie leczenia sertraling oraz we wezesnym okresie po
odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia wystepujace po zaprzestaniu leczenia sertraling: Odstawienie sertraliny (zwlaszcza nagle) czgsto
wywotuje objawy odstawienia. Najczgsciej zglaszano: zawroty glowy, zaburzenia czucia, (w tym parestezje), zaburzenia snu
(w tym bezsennos$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub Igk, nudnoéci i/lub wymioty, drzenie migs$ni oraz bole glowy.
Zazwyczaj wymienione objawy maja nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustepuja samoistnie, jednak u niektdrych
pacjentow moga mieé charakter cigzki i(lub) dlugotrwalty. W zwiazku z tym, jezeli leczenie sertraling nie jest juz niezbedne,
zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszanie dawek. Dzialanie zwigzane z grupa lekow: Badania
epidemiologiczne przeprowadzone gtownie u pacjentow w wieku 50 lat i starszych wskazuja na zwigkszone ryzyko ztaman
kosci u pacjentéw przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (TLPD). Mechanizm powstawania tego ryzyka nie jest znany. Pacjenci w podeszlym wieku: Stosowanie
lekow z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraliny, wigzato si¢ z przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u oséb w
podesztym wieku. Osoby takie moga by¢ bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane. Dzieci i mtodziez: U ponad 600
pacjentow pediatrycznych leczonych sertraling ogolny profil reakcji niepozadanych byt zazwyczaj zblizony do
obserwowanego w badaniach z udzialem osob dorostych. W badaniach kontrolowanych (n=281 pacjentow leczonych
sertraling) odnotowano nastegpujace dziatania niepozadane: Bardzo czesto (=1/10): Bole glowy (22%), bezsennos¢ (21%),
biegunka (11%) i nudnosci (15%). Czesto (=1/100 do <1/10): Bole w klatce piersiowej, mania, goraczka, wymioty,
jadtowstret, labilnos¢ emocjonalna, agresja, pobudzenie, nerwowo$¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy, hiperkinezja,
migrena, senno$¢, drzenia, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawno$¢, koszmary senne, zmeczenie,
nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik, krwawienie z nosa, wzdecia. Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): Wydtuzenie
odcinka QT w EKG, proby samobojcze, drgawki, zaburzenia pozapiramidalne, parestezje, depresja, omamy, plamica,
hiperwentylacja, niedokrwisto$¢, zaburzenia czynnosci watroby, podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej,
zapalenie pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zewnetrznego, bole uszu, bole oczu, rozszerzenie zrenicy, zte samopoczucie,
krwiomocz, wysypka krostkowa, niezyt nosa, urazy, spadek masy ciata, skurcze migéni, nieprawidlowe sny, apatia,
biatkomocz, czgstomocz, wielomocz, bole piersi, zaburzenia miesigczkowania, tysienie, zapalenie skory, zaburzenia skorne,
nieprawidlowy zapach skory, pokrzywka, bruksizm, uderzenia goraca. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia




to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzySci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:
+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie: Toksyczno$é: Dostepne dane wskazuja, ze sertralina wykazuje szeroki margines bezpieczenstwa po
przedawkowaniu. Istnieja doniesienia o przyjeciu do 13,5 g samej sertraliny. Przypadki $miertelne zwigzane z
przedawkowaniem sertraliny wystepowaty gtownie wtedy, gdy rownoczes$nie przyjmowano inne leki i (lub) alkohol. W razie
przedawkowania zaleca si¢ wiec zastosowanie intensywnego leczenia. Objawy przedawkowania: Do objawow
przedawkowania naleza: dzialania niepozadane zalezne od serotoniny, np. senno$¢, zaburzenia trawienne (nudnosci,
wymioty), czestoskurcz, drzenie migéni, pobudzenie i zawroty glowy. Rzadziej wystepowata $pigczka. Leczenie: Nie ma
swoistego antidotum dla sertraliny. Zaleca si¢ nastepujacy sposob postepowania: zapewnienie droznos$ci drog oddechowych i
odpowiedniej wentylacji oraz tlenoterapia. Podanie w razie potrzeby wegla aktywowanego w potaczeniu z roztworem
sorbitolu lub innego $rodka przeczyszczajacego, moze by¢ rownie skuteczne — badz skuteczniejsze — niz ptukanie zotadka.
Nie zaleca si¢ prowokowania wymiotow. Zaleca si¢ ogoélne monitorowanie czynnosci ukladu sercowo naczyniowego oraz
zastosowanie ogodlnego leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe. Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji sertraliny,
skuteczno$¢ wymuszonej diurezy, dializy, hemoperfuzji i przetoczenia jest watpliwa. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp.
z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. ASERTIN 50, 50 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr
11128, ASERTIN 100, 100 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11129. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza.

Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 50), 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 100).

Odplatnosé: Zgodnie z Wykazem refundowanych lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych obowigzujacym od 01.10.2025 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 50 mg x 30; cena
detaliczna: 15,14 zt, doptata dla pacjenta: 4,81 zt.100 mg x 30; cena detaliczna: 29,43 zt, doptata dla pacjenta: 8,85 zt.
Asertin 50 mg i Asertin 100 mg znajduja si¢ na liscie: Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pézn. zm.)
obowiazujacej od 01.10.2025.

Zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw
publicznych oraz ustawy o refundacji lekoéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733) Asertin nalezy do wykazéw: D1 - Leki przyshugujace §wiadczeniobiorcom ponizej
18. roku zycia i D2 - Leki przyshugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia. G1- Leki wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do ktorych wytworzenia wykorzystano substancj¢ czynng wytworzong na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (art. 6 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych).
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