ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sertralinum 123ratio, 50 mg, tabletki powlekane
Sertralinum 123ratio, 100 mg, tabletki powlekane
Substancja aktywna: Sertralinum

Nalezy zapoznaé sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia inne objawy niepozadane,

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to
wszelkich mozliwych objawdw niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sertralinum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sertralinum 123ratio
Jak przyjmowac lek Sertralinum 123ratio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sertralinum 123ratio

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o

1. CO TO JEST LEK SERTRALINUM 123RATIO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Sertralinum 123ratio w postaci tabletek powlekanych zawiera substancj¢ czynng — sertraling.
Sertralina nalezy do grupy lekéw nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI); leki te stosowane sa w leczeniu
zaburzen depresyjnych i (lub) zaburzen Igkowych.

Lek Sertralinum 123ratio moze by¢ stosowany w leczeniu:
e Depresji i zapobieganiu nawrotom depresji (u dorostych).

Depresja jest jednostka chorobowa z towarzyszacymi objawami odczuwania smutku, wigkszymi niz w
przesztosci trudnosciami ze spaniem lub z odczuwaniem rados$ci z zycia.

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

Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza, jesli nie jest pewien, dlaczego otrzymuje lek Sertralinum
123ratio.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SERTRALINUM
123RATIO

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Sertralinum 123ratio

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na sertraling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (patrz punkt 6. Inne informacje, lista sktadnikow leku);

o jesli pacjent stosuje lub stosowat inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, np.
selegiling, moklobemid) lub leki podobne do inhibitorow MAO (np. linezolid). W przypadku
zakonczenia leczenia sertraling trzeba odczeka¢ co najmniej tydzien przed rozpoczgciem



leczenia inhibitorem MAO. Po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO trzeba odczekac co
najmniej 2 tygodnie, zanim bedzie mozna rozpoczaé leczenie sertralina;
o jesli pacjent stosuje inny lek — pimozyd (lek przeciwpsychotyczny).

Ostrzezenia i sSrodKi ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem leku Sertralinum 123ratio . jesli u pacjenta
wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci ktérykolwiek z ponizszych stanow:

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

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

o Wystepujace obecnie lub w przesztosci mysli o samookaleczeniu lub samobojcze (patrz ponizej
— mysli samobdjcze i pogorszenie zaburzen depresyjnych lub lekowych).

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

e Jesli u pacjenta wystepuje obnizone st¢zenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w
wyniku stosowania sertraliny. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu pewnych
lekow stosowanych w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, poniewaz moga one rowniez zmieniac
stezenie sodu we krwi.

e Jesli pacjent jest w podesztym wieku, nalezy zachowaé ostrozno$¢, poniewaz pacjent moze
wtedy by¢ bardziej narazony na zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (patrz powyzej).

e Choroba watroby; lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku Sertralinum 123ratio.

e Cukrzyca; lek Sertralinum 123ratio moze wptywac na zmiang st¢zenia glukozy we krwi, dlatego
moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

e Zaburzenia krwotoczne lub stosowanie w przesztosci lekow przeciwdziatajacych krzepnieciu
krwi (np. kwasu acetylosalicylowego [aspiryny] lub warfaryny) lub mogacych zwigkszy¢
ryzyko krwawien.

e Dzieci lub mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Lek Sertralinum 123ratio moze by¢ stosowany
wylacznie w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi (ZO-K). Osoby leczone z powodu tej choroby powinny by¢ poddawane Scistej
obserwacji przez lekarza (patrz stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej).

e Stosowana terapia elektrowstrzasowa (EW).

e Jesli masz badania przesiewowe moczu dla benzodiazepin (leki stosowane w leczeniu lgku).

e Jesli pacjent ma jaskrg z zamknigtym katem (podwyzszone ci$nienie w oku).

Niepokdj psychoruchowy/Akatyzja:

Stosowanie sertraliny wigzano z pojawieniem si¢ stanu charakteryzujacego si¢ niepokojem ruchowym
i przymusem wykonywania ruchOw — czgsto z niemoznos$cia usiedzenia lub ustania w miejscu
(akatyzja). Stan ten wystgpuje na ogot w ciagu pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki leku
moze by¢ szkodliwe, dlatego jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Objawy odstawienia:

Po przerwaniu leczenia czgsto wystepuja objawy odstawienia, zwlaszcza jesli leczenie zostato
przerwane nagle (patrz punkt 3. Przerwanie stosowania leku Sertralinum 123ratio i punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane). Ryzyko wystapienia objawdw odstawienia zalezy od okresu leczenia,
dawkowania i szybko$ci zmniejszania dawki. Objawy te wykazuja zasadniczo stabe lub umiarkowane
nasilenie, jednak u niektorych pacjentdéw moga by¢ cigzkie. Wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych
dni po przerwaniu leczenia. Na og6t ustepuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, jednak u niektérych
pacjentdw moga utrzymywac si¢ dtuzej (przez 2—3 miesiagce lub dtuzej). W przypadku decyzji o



zakonczeniu leczenia sertraling zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w ciagu kilku tygodni lub
miesigcy. Nalezy zawsze przedyskutowac z lekarzem najlepszy sposob na zakonczenie leczenia.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobodjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj
dopiero po uplywie 2 tygodni, a czasem poznie;j.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

o U pacjenta w przesztosci wystgpowaly mysli samobdjcze lub cheé samookaleczenia;

o Pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktore byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli 0 samookaleczeniu lub mysli samobojcze, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

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

lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic sig¢ z prosba o pomoc

do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasilily si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo sertraliny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem
pacjentow z choroba obsesyjno-kompulsyjna. U pacjentow w wieku ponizej 18 lat stwierdza sig
zwigkszone ryzyko wystapienia takich dzialan niepozadanych, jak proby samobojcze, mysli o
samookaleczeniu lub mysli samobojcze i wrogosé (gléwnie zachowania agresywne, buntownicze i
zt0$¢), podczas stosowania u nich lekow z omawianej grupy. Jednak lekarz moze zdecydowac si¢ na
przepisanie leku Sertralinum 123ratio pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jesli bedzie to lezato w
interesie pacjenta. Jesli lekarz przepisze lek Sertralinum 123ratio pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, i
opiekun dziecka bedzie to chciatl z nim przedyskutowaé, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Co wigcej, jesli podczas stosowania leku Sertralinum 123ratio przez pacjenta w wieku ponizej 18 lat,
pojawi si¢ lub nasili ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy powiadomi¢ lekarza.
Dodatkowo nie potwierdzono bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania leku Sertralinum 123ratio w
tej grupie wiekowej pod wzgledem jego wptywu na wzrost, dojrzewanie, zachowanie oraz funkcje
poznawcze.

Inne leki i sertralina:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Sertralinum 123ratio lub sam lek Sertralinum
123ratio moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Przyjmowanie leku Sertralinum 123ratio jednocze$nie z nastgpujacymi lekami moze powodowa¢

cigzkie dzialania niepozadane:

o Leki bedace inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ), np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji), selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona) oraz antybiotyk — linezolid. Nie
nalezy stosowa¢ leku Sertralinum 123ratio jednoczes$nie z tymi lekami.

o Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (pimozyd). Nie nalezy stosowac leku
Sertralinum 123ratio jednoczesnie z pimozydem.

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jesli przyjmuje nastepujace leki:

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

. Preparaty zawierajace aminokwas — tryptofan.
Leki stosowane w leczeniu cigzkiego bolu (np. tramadol czy fentanyl).
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o Leki stosowane w leczeniu migreny (np. sumatryptan).

o Leki przeciwdzialajace krzepnigciu krwi (warfaryna).

Leki stosowane w leczeniu bolu/zapalenia stawow (niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ),

np. ibuprofen, kwas acetylosalicylowy (aspiryna).

Leki uspokajajace (diazepam).

Leki moczopedne.

Leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina).

Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (tolbutamid).

Leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego i choroby wrzodowej

(cymetydyna, omeprazol).

o Leki stosowane w leczeniu manii i depresji (lit).

o Inne leki stosowane w leczeniu depresji (np. amitryptylina, nortryptylina, nefazodon,

fluoksetyna).

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

o Leki stosowane w regulowaniu rytmu serca (np. flekainid, propafenon, verapamil, dilitiazem).

o Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. clarytromycyna) i grzybiczych (np.
ketokonazol).

o leki przeciwwirusowe (np. rytonawir)

. Aprepitant (lek stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow

Sertralinum 123ratio z jedzeniem i piciem i alkoholem
Lek Sertralinum 123ratio mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

W trakcie stosowania leku Sertralinum 123ratio nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

W pelni nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u kobiet w ciazy. Sertraling mozna
stosowac u kobiet w ciazy wylacznie wtedy, gdy wedlug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku
dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym
stosujace sertraling powinny stosowac skuteczna metodg antykoncepcji (np. tabletki
antykoncepcyjne).

Nalezy upewnic sig, ze potozna i (lub) lekarz prowadzacy wiedza o przyjmowaniu przez pacjentke
leku Sertralinum 123ratio. Kiedy lek jest przyjmowany w czasie ciazy, zwlaszcza w ciagu ostatnich 3
miesigcy ciazy, leki takie jak sertralina moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiego stanu u dziecka,
zwanego przetrwatym nadci$nieniem plucnym u noworodkoéw (ang. Persistent Pulmonary
Hypertension of the Newborn — PPHN), powodujac przyspieszony oddech u dziecka i sinienie.
Objawy te zaczynaja si¢ zwykle w ciagu 24 godzin od porodu. Jesli taki stan wystapi u dziecka, nalezy
natychmiast skontaktowac sig¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Karmienie piersia

Istnieja dane $wiadczace o przedostawaniu si¢ sertraliny do mleka matki. Sertraling mozna stosowac u
kobiet w okresie karmienia piersia, jesli wedtug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku dla matki
przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

Ptodnos¢
Niektore leki, takie jak sertralina moga zmniejszac jakos$¢ spermy u badanych zwierzat. Teoretycznie,
powyzsze dotyczy ptodnosci, jednak nie wykazano dotychczas wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Leki psychotropowe, takie jak sertralina, moga wywiera¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn. Nalezy odczeka¢ z wykonywaniem wyzej wymienionych czynnos$ci do chwili,



gdy bedzie wiadomo, w jaki sposob lek Sertralinum 123ratio wptywa na zdolnos¢ pacjenta do ich
wykonywania.

3. JAK PRZYJIMOWAC LEK SERTRALINUM 123RATIO

Lek Sertralinum 123ratio nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lek Sertralinum 123ratio mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Lek przyjmowac jeden raz na dobg, rano lub wieczorem.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowana dawka leku Sertralinum 123ratio to:

Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka leku wynosi 50 mg na dobg. Dawke dobowa mozna zwigksza¢
stopniowo, 0 50 mg, w odstepach co najmniej jednego tygodnia przez okres kilku tygodni.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku Sertralinum 123ratio u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien stosowac lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby i od stopnia reakcji pacjenta na leczenie. Poprawa objawow moze rozpocza¢ si¢ dopiero po
kilku tygodniach leczenia. Leczenie depresji nalezy zazwyczaj kontynuowaé przez 6 miesiecy od
poprawy objawdw.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sertralinum 123ratio

Jesli pacjent przypadkowo zazyje zbyt duzo leku Sertralinum 123ratio, nalezy bezzwtocznie
zawiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ na oddzial medycyny ratunkowej najblizszego szpitala.
Bezwzglednie nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku z etykieta, niezaleznie od tego, czy zostal w
nim lek, czy nie.

Objawy przedawkowania moga obejmowac sennos¢, nudnosci i wymioty, przyspieszenie rytmu serca,
drzenia mig$niowe, pobudzenie, zawroty glowy i w rzadkich przypadkach utratg przytomnosci.

Pominigcie przyjecia leku Sertralinum 123ratio

Jesli pacjent zapomniat przyjaé tabletke, nie nalezy przyjmowaé pominigtej tabletki. Nalezy po prostu
przyjac nastepna tabletke o wlasciwej porze.

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

Przerwanie przyjmowania leku Sertralinum 123ratio

Pacjent bezwzglednie nie moze samodzielnie odstawi¢ leku Sertralinum 123ratio. Lekarz powinien
stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Sertralinum 123ratio przez kilka tygodni, az pacjent ostatecznie
zaprzestanie jego przyjmowania. U pacjenta, ktory nagle przerwie stosowanie leku, moga wystapi¢
dzialania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, dretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub lgk, bole
gtowy, nudnosci, wymioty i drzenia mig$niowe. Jesli po zaprzestaniu zazywania leku Sertralinum
123ratio u pacjenta wystapia jakiekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych lub dowolne inne
dzialania niepozadane, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4,  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, lek Sertralinum 123ratio moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym sa nudnosci. Dzialania niepozadane zaleza od
dawki i czgsto przemijaja w miar¢ kontynuowania leczenia.

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

e Jesli u pacjenta pojawi sig cigzka wysypka skorna, ktora powoduje tworzenie si¢ pgcherzy
(rumien wielopostaciowy; pgcherze moga wystgpowaé w jamie ustnej i na jezyku). Moga to by¢
objawy stanu zwanego zespotem Stevensa i Johnsona lub toksycznej martwicy rozptywnej
naskdrka. W takich przypadkach lekarz przerwie leczenie u pacjenta.

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

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

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

o Jesli u pacjenta wystapia objawy depresji z mys$lami o samookaleczeniu lub samobdjczymi.

e Jesli pacjent zacznie odczuwaé niepokoj ruchowy i nie bedzie mégt usiedzie¢ lub usta¢ w
jednym miejscu po rozpoczeciu stosowania leku Sertralinum 123ratio. Jesli pacjent zacznie
odczuwa¢ niepokdj ruchowy, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

o Jesli u pacjent wystapia drgawki (napady padaczkowe).

e Jesli u pacjenta wystapi epizod maniakalny (patrz punkt 2. ”Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow:
Bardzo czeste (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob):

Bezsenno$é, zawroty glowy, senno$é, bole glowy, biegunka, nudnos$ci, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaburzenia wytrysku, zmeczenie.

Czeste (moze dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b): Bol gardta, anoreksja, zwigkszone taknienie

¢ Depresja, ,,dziwne” samopoczucie, koszmary senne, pobudzenie, lgk, nerwowos¢, obnizenie
zainteresowania seksem, zgrzytanie zebami

¢ Dretwienia i mrowienia, drzenia mig$niowe, zwigkszone napigcie migsni, zaburzenia smaku,
brak uwagi

e Zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach

o Kotatanie serca, uderzenia goraca, ziewanie

e B0l brzucha, wymioty, zaparcia, zaburzenia zotadkowe, oddawanie gazdw

o Wysypka, zwigkszona potliwos¢, bole migsniowe, zaburzenia czynno$ci seksualnych,
zaburzenia wzwodu, b6l w klatce piersiowej

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 100 0s0b) Przezigbienie, katar

e Omamy, uczucie euforii, zobojetnienie, zaburzenia myslenia

e Drgawki, bezwolne skurcze migsniowe, zaburzenia koordynacji

o Zwigkszona ruchliwos$¢, niepamig¢, ostabienie czucia, zaburzenia mowy, zawroty glowypodczas
wstawania, migrena

e Bole uszu, przyspieszenie rytmu serca, wysokie cisnienie tg¢tnicze, uderzenia goraca

e Trudnosci w oddychaniu, mozliwe sapanie, dusznos¢, krwawienie z nosa

e Zapalenie przetyku, trudnosci z polykaniem, hemoroidy, zwigkszone wydzielanie $liny,
zaburzenia jgzyka, bekanie



e Obrzek oczu, purpurowe plamki na skorze, wypadanie wtosow, zimne poty, sucha skora,
pokrzywka

e Choroba zwyrodnieniowa koSci i stawow, ostabienie migsniowe, bole plecoéw, tiki mie$niowe

e Oddawanie moczu w nocy, niezdolnos¢ do oddawania moczu, zwigkszenie wydalania moczu,
zwiekszenie czestosci oddawania moczu, problemy z oddawaniem moczu

e Krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnosci seksualnych u kobiet, zte samopoczucie, dreszcze,
goraczka, ostabienie, zwigkszone pragnienie, zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 0s0b): Zaburzenia jelitowe, zakazenie
uszu, choroba nowotworowa, obrzek weztow chtonnych, wysokie stezenie cholesterolu, niskie
stezenie glukozy we krwi

¢ Fizyczne objawy spowodowane stresem lub emocjami, uzaleznienie lekowe, zaburzenia
psychotyczne, agresja, paranoja, mysli samobojcze, lunatykowanie, przedwczesny wytrysk

e Spiaczka, nieprawidlowe ruchy, trudnosci z poruszaniem sig, zwickszenie wrazliwosci
czuciowej, zaburzenia czucia

e Jaskra, problemy z tzawieniem, mroczki przed oczami, podwdjne widzenie, uczucie
szkodliwego dziatania swiatta na oko, krew w oku, powigkszenie Zrenic

e Zawal serca, spowolnienie rytmu serca, zaburzenia serca, pogorszenie krazenia krwi w obrebie
koniczyn gornych i dolnych, zamknigcie gardta, przyspieszenie oddychania, spowolnienie
oddychania, trudnosci z moéwieniem, czkawka

e Krew w stolcu, bolesno$¢ w jamie ustnej, owrzodzenie j¢zyka, zaburzenia zgbow, problem z
jezykiem, owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia czynno$ci watroby

e Zaburzenia skorne z tworzeniem sig pgcherzy, wysypka skory owlosionej, nieprawidtowa
struktura wlosa, nieprawidlowy zapach skory, zaburzenia kosci

e Zmniejszone oddawanie moczu, nietrzymanie moczu, opoznienie oddawania moczu

e Nadmierne krwawienie z pochwy, sucho$¢ pochwy, bolacy czerwony penis i napletek, uptawy,
dtugotrwatly wzwdd pracia, wyciek z brodawek sutkowych

e Przepuklina, zmniejszenie tolerancji lekowej, trudnosci z chodzeniem, nieprawidtlowe wyniki
badan laboratoryjnych, nieprawidlowe wyniki badania nasienia, urazy, zwiotczenie naczyn
krwionosnych

o Odnotowywano przypadki mysli i zachowan samobdjczych w czasie stosowania sertraliny
lub krétko po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 2)

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych:

e Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, obnizenie st¢zenia
hormondw tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, obnizenie stezenia sodu we krwi, problemy
z kontrolowaniem poziomu cukru we krwi (cukrzyca), wzrost poziomu cukru we krwi,

o Koszmary senne,

e Zaburzenia ruchow mig$niowych (takie jak zwigkszona aktywno$¢ ruchowa, zwigkszone
napigcie mig¢§niowe i trudnosci z chodzeniem), omdlenia, nie moze siedzie¢ lub staé

e Zaburzenia widzenia, nierowne Zrenice, zaburzenia krwotoczne (w tym Krwawienia z nosa,
krwawienia z przewodu pokarmowego lub obecno$é krwi w moczu),

e Zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka)

e Obrzek skorny, reakcja skorna na stonce, swiad, bole stawow, skurcze migsniowe, powigkszenie
piersi, nieregularne miesiaczkowanie, obrzgk ndg, zaburzenia krzepnigcia krwi, moczenie nocne
i cigzkie reakcje alergiczne.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci i mtodziezy dziatania niepozadane byty na ogét podobne
do wystepujacych u dorostych (patrz powyzej). Najczeséciej wystgpujacymi dziataniami
niepozadanymi u dzieci i mlodziezy byly: bole gtowy, bezsenno$¢, biegunka i nudnosci.

Objawy, ktére moga wystapi¢ po przerwaniu leczenia



Jesli pacjent przerwie stosowanie tego leku w sposdb nagly, moze odczué objawy takie, jak: zawroty
glowy, dretwienie, zaburzenia snu, pobudzenie lub Igk, bole gtowy, nudnosci, wymioty i drzenia
(patrz punkt 3. Przerwanie stosowania leku Sertralinum 123ratio).

Zaobserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw stosujacych leki z tej grupy.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawyniepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to wszelkiech mozliwych objawdw niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK SERTRALINUM 123RATIO
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sertralinum 123ratio po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu, podanym po okresleniu ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorychsig nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sertralinum 123ratio
Substancja czynna jest sertralina (w postaci chlorowodorku).

Kazda tabletka 50 mg zawiera 50 mg sertraliny.
Kazda tabletka 100 mg zawiera 100 mg sertraliny.

Inne skladniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, powidon PVK-30,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian;

Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000, polisorbat 80.

Tabletki 50 mg zawieraja dodatkowo barwnik - indygokarmin (E132).

Tabletki 100 mg zawieraja dodatkowo barwniki - Zelaza tlenek zotty (E172) i Zelaza tlenek czarny
(E172).

Jak wyglada lek Sertralinum 123ratio i co zawiera opakowanie

Sertralinum 123ratio, 50 mg, tabletki powlekane: jasnoniebieskie, tabletki powlekane w ksztalcie
elipsy, z rowkiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczeniami ,,9” i,,3” po obu stronach rowka. Na
drugiej stronie tabletki znajduje si¢ wyttoczenie ,,7176”.

Sertralinum 123ratio, 100 mg, tabletki powlekane: jasnozotte, tabletki powlekane w ksztalcie elipsy, z
rowkiem dzielacym na jednej stronie i wyttoczeniami ,,9” 1,,3” po obu stronach rowka. Na drugiej
stronie tabletki znajduje si¢ wyttoczenie ,,7177”.

e Tabletki 50 mg sa dostgpne w blistrach w tekturowych pudetkach po 28, 30, 98 lub 100 tabletek.
e Tabletki 100 mg sa dostgpne w blistrach w tekturowych pudetkach po 28, 30, 60, 98 lub 100
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
123ratio Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00
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