ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sertraline Bluefish, 50 mg, tabletki powlekane
Sertraline Bluefish, 100 mg, tabletki powlekane
Sertralinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ Z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sertraline Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sertraline Bluefish
Jak stosowac lek Sertraline Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sertraline Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. CO TO JEST LEK SERTRALINE BLUEFISH I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Sertraline Bluefish zawiera substancj¢ czynna sertraling. Sertralina nalezy do grupy lekow,
nazywanych selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI); leki te stosowane sg
w leczeniu zaburzen depresyjnych i (lub) zaburzen lekowych.

Lek Sertraline Bluefish jest stosowany w leczeniu:

- depresji i zapobieganiu nawrotowi depresji (u dorostych),

- zespotu leku spotecznego (u dorostych),

- zespotu leku pourazowego (PTSD) (u dorostych),

- leku napadowego (u dorostych),

- zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) (u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 6-17
lat).

Depresja jest jednostka chorobowa, ktorej objawami sg: smutek, wigksze niz w przesztosci trudnosci
ze snem i brak radosci z zycia.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne i lek napadowy sg chorobami zwigzanymi z lekiem,
Z towarzyszacym ciggtym niepokojem z powodu uporczywych wyobrazen (obsesji), ktore powoduja
wykonywanie powtarzalnych czynnosci (czynnos$ci przymusowe- kompulsje).

Zespot leku pourazowego jest stanem, ktory moze wystgpi¢ po bardzo traumatycznym przezyciu

i cechuje si¢ objawami podobnymi do depresji i leku. Zespot Ieku spotecznego (fobia spoteczna) jest
chorobg zwigzang z lgkiem. Charakteryzuje sie nasilonym lekiem lub stresem w sytuacjach
spotecznych (takich jak rozmowa z obcymi osobami, przemawianie przed grupa ludzi, jedzenie lub
picie w obecnosci innych ludzi, lub obawa przed potencjalnie zawstydzajagcym zachowaniem).

Lekarz zadecydowat, ze ten lek nadaje sie do leczenia choroby wystepujacej U pacjenta.
Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza, jesli nie jest pewien, dlaczego otrzymuje lek Sertraline

Bluefish.
1



2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SERTRALINE
BLUEFISH

Kiedy nie stosowac leku Sertraline Bluefish

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sertraling lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Sertraline Bluefish (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent stosuje lub stosowat inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, takie, jak
selegilina, moklobemid), lub leki podobne do inhibitorow MAO (takie, jak linezolid).

W przypadku zakonczenia leczenia sertraling trzeba odczeka¢ co najmniej tydzien przed
rozpoczgciem leczenia inhibitorem MAO. Po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO trzeba
odczekaé co najmniej 2 tygodnie, zanim bedzie mozna rozpocza¢ leczenie sertraling.

jesli pacjent stosuje inny lek o nazwie pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych,
takich, jak psychozy).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Sertraline Bluefish

Leki nie zawsze nadaja si¢ do zastosowania U kazdej osoby. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed
przyjeciem leku Sertraline Bluefish, jesli pacjenta dotyczy obecnie lub dotyczyta w przesztosci ktoras
Z ponizszych sytuacji:

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

Jesli pacjent ma mate stezenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w wyniku
stosowania leku Sertraline Bluefish. Nalezy rowniez powiadomic¢ lekarza 0 przyjmowaniu
pewnych lekow stosowanych W leczeniu nadcis$nienia tgtniczego, poniewaz mogg one rowniez
zmienia¢ stezenie sodu we Krwi.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u osoéb w podesztym wieku, poniewaz ryzyko
zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi bywa u nich wigksze (patrz powyzej).

Jesli w przesztosci wystgpita choroba maniakalno-depresyjna (dwubiegunowa) lub schizofrenia.
W razie wystgpienia epizodu maniakalnego nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Padaczka lub napady drgawkowe w wywiadzie. W razie wystgpienia ataku padaczkowego
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Cukrzyca; lek Sertraline Bluefish moze wptywac¢ na zmiang stezenia glukozy we krwi, dlatego
moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lekow przeciwcukrzycowych.

Choroba watroby; lekarz moze zadecydowac 0 zmniejszeniu dawki leku Sertraline Bluefish.
Jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci mysli 0 samookaleczeniu lub
popelnieniu samobdjstwa (patrz ponizej — Mys$li samobojcze, poglebienie depresji lub zaburzen
lgkowych).

Jesli u pacjenta stosowana jest terapia elektrowstrzasowa.

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krwotoczne lub pacjent stosowat w przesztosci leki
przeciwdziatajgce krzepnieciu krwi (np. kwas acetylosalicylowy (aspiryne) lub warfaryne) lub
mogace zwigkszy¢ ryzyko krwawien.

Dzieci lub mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Lek Sertraline Bluefish moze by¢ stosowany
wytacznie w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi (ZO-K).Osoby leczone z powodu tej choroby powinny by¢ poddawane $cistej
obserwacji przez lekarza (patrz ponizej - Stosowanie u dzieci i mtodziezy).

Niepokéj psychoruchowy/Akatyzja:

Stosowanie sertraliny wigzano z pojawianiem si¢ stanu charakteryzujacego si¢ niepokojem ruchowym
i przymusem wykonywania ruchéw — czgsto z niemoznos$cig usiedzenia lub ustania w miejscu
(akatyzja). Stan ten wystgpuje na ogdt w ciggu pierwszych tygodni leczenia. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem w przypadku zwigkszania dawki leku, gdyz moze by¢ to szkodliwe u pacjentow, u ktorych
wystepuja takie objawy.



Objawy z odstawienia:

Po przerwaniu leczenia czesto wystepuja dziatania niepozadane (objawy z odstawienia), zwltaszcza
jesli leczenie zostato przerwane nagle (patrz punkt 3. Przerwanie stosowania leku Sertraline Bluefish
oraz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane). Ryzyko wystgpienia objawdéw z odstawienia zalezy od
dhugosci okresu leczenia, dawkowania i tempa zmniejszania dawki. Objawy te wykazuja zasadniczo
stabe lub umiarkowane nasilenie, jednak u niektorych pacjentow moga by¢ cigzkie. Wystepuja
zazwyczaj W ciagu pierwszych tygodni po przerwaniu leczenia. Na ogot ustepuja samoistnie W ciggu
2 tygodni, jednak u niektorych pacjentow moga utrzymywac si¢ dtuzej (przez 2-3 miesigce lub dtuzej).
W przypadku decyzji o zakonczeniu leczenia sertraling zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki

w ciagu kilku tygodni lub miesiecy oraz skonsultowanie z lekarzem najlepszego sposobu zakonczenia
leczenia.

Mysli samobdéjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych:

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, mogg czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, a czasem poznie;j.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli 0 samookaleczeniu lub popelnieniu samobdjstwa jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

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

o pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobdjczych U 0so6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

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

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

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

lgkowych, oraz poproszenie ich 0 przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic si¢ Z prosba 0 pomoc

do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ 0 informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility si¢
lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zasadniczo sertraliny nie nalezy stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia,

z wyjatkiem pacjentow z choroba obsesyjno-kompulsyjna (ZO-K). U pacjentow w wieku ponizej
18 roku zycia podczas stosowania lekow zZ omawianej grupy, stwierdza si¢ zwigkszone ryzyko
wystapienia takich dziatan niepozadanych, jak proby samobojcze, mysli 0 samookaleczeniu lub

0 popetnieniu samobojstwa (mysli samobdjcze) | wrogos¢ (gtéwnie zachowania agresywne,
buntownicze i ztos¢). Jednak lekarz moze zdecydowac si¢ na przepisanie leku Sertraline Bluefish
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, je$li bedzie to w interesie pacjenta. Jesli lekarz przepisze lek
Sertraline Bluefish pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i opiekun dziecka bedzie to chciat
przedyskutowa¢, nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem. Co wigcej, jesli podczas stosowania leku
Sertraline Bluefish pojawi si¢ lub nasili ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy
powiadomi¢ lekarza. Ponadto, dotychczas brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania leku Sertraline Bluefish pod wzgledem jego wptywu na wzrost, dojrzewanie, uczenie si¢
(funkcje poznawcze) oraz zachowanie w tej grupie wiekowej.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Sertraline Bluefish, lub sam lek Sertraline
Bluefish moze zmniejsza¢ skutecznos¢ innych lekdéw, przyjmowanych w tym samym czasie.



Stosowanie leku Sertraline Bluefish jednoczesnie 7 nastepujgcymi lekami moZe powodowac ciezkie

dzialania niepozgdane:

- Leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) oraz selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona) oraz antybiotyk linezolid.
Nie nalezy stosowa¢ leku Sertraline Bluefish jednoczesnie z tymi lekami.

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych takich jak psychozy (pimozyd). Nie nalezy
stosowac leku Sertraline Bluefish jednocze$nie z pimozydem.

Pacjent powinien powiadomic lekarza, jesli przyjmuje nastepujgce leki:

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

- Leki zawierajgce aminokwas tryptofan.

- Leki stosowane w leczeniu silnego bolu (np. tramadol).

- Leki stosowane w znieczuleniu lub leczeniu przewleklego bolu (fentanyl).

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

- Leki przeciwdziatajace krzepnieciu krwi (warfaryna).

- Leki stosowane w leczeniu bolu i (lub) zapalenia stawow (niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLP2), np. ibuprofen, kwas acetylosalicylowy (aspiryna)).

- Leki moczopedne.

- Leki uspokajajace (diazepam).

- Leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina).

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy (tolbutamid).

- Leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotgdkowego i choroby wrzodowej
(cymetydyna).

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

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

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

- Leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (takie jak flekainid, propafenon).

Stosowanie leku Sertraline Bluefish z jedzeniem i piciem
Lek Sertraline Bluefish w postaci tabletek mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od
positku.

W trakcie stosowania leku Sertraline Bluefish nie nalezy spozywac alkoholu.
Nie nalezy stosowa¢ leku Sertraline Bluefish razem z sokiem grejpfrutowym, gdyz moze to prowadzi¢
do zwigkszenia stezenia sertraliny w organizmie.

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

Bezpieczenstwo stosowania sertraliny nie zostato w petni ustalone u kobiet w cigzy. Sertraling mozna
stosowac U kobiet w cigzy wytacznie wtedy, gdy wedtug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku
dla matki sg wigksze niz potencjalne zagrozenie dla rozwijajacego si¢ dziecka. Kobiety w wieku
rozrodczym przyjmujace sertraling powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepcji (np. tabletki
antykoncepcyjne).

Nalezy si¢ upewnié, czy potozna i (lub) lekarz wiedzg, ze pacjentka przyjmuje lek Sertraline Bluefish.
Stosowanie lekow takich, jak Sertraline Bluefish podczas ciazy, szczegdlnie w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, moze zwigkszac¢ ryzyko wystgpienia U dziecka powaznej choroby, zwanej zespoltem
przetrwatego nadci$nienia ptucnego U noworodkow (PPHN), co objawia si¢ przyspieszonym
oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢ zazwyczaj W ciagu pierwszych 24 godzin po porodzie.
Jesli u dziecka wystapity powyzsze objawy, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z potozng lub
lekarzem.

U noworodka moga rowniez wystapi¢ inne powiktania, ktére zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu
pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Objawy obejmuja:
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trudnosci z oddychaniem,

zasinienie skory, zbyt goraca lub zimna skora,

sine usta,

wymioty lub problemy ze ssaniem,

duze zmgczenie, klopoty z zasypianiem lub ciagly ptacz,
wzmozone lub zmniejszone napigcie migsniowe,
drzenie, skurcze migéni lub drgawki,

wzmozenie odruchow,

pobudliwos¢,

mate stezenie cukru we krwi.

Jesli u dziecka po urodzeniu wystapi ktorykolwiek z tych objawow lub jesli stan jego zdrowia jest
niepokojacy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub potozna.

Istniejg dane $wiadczace 0 przenikaniu sertraliny do mleka matki. Lek mozna stosowaé u kobiet
w okresie karmienia piersig, jesli wedtug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku przewazaja nad
potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach niektore leki podobne do sertraliny obnizaly jakos¢
nasienia. Teoretycznie moze to wplywac na ptodnosé, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddzialywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leki psychotropowe, takie jak sertralina, mogg wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Nalezy odczeka¢ z wykonywaniem wyzej wymienionych czynno$ci do
chwili, gdy bedzie wiadomo, W jaki sposob lek Sertraline Bluefish wptywa na zdolno$¢ pacjenta do
ich wykonywania.

3. JAK STOSOWAC LEK SERTRALINE BLUEFISH
Sertraline Bluefish nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lek Sertraline Bluefish w postaci tabletek mozna przyjmowa¢ podczas positkow lub niezaleznie od
positku.

Lek przyjmowac¢ jeden raz na dobe, rano lub wieczorem.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Sertraline Bluefish wynosi:

Dorosli:

Depresja i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne:

Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka w leczeniu depresji i ZO-K wynosi 50 mg/dobe. Dawke
dobowa mozna zwigksza¢ stopniowo 0 50 mg, w odstgpach co najmniej jednego tygodnia przez okres
kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg/dobe.

Lek napadowy, zespol leku spolecznego i zespol leku pourazowego:

Leczenie leku napadowego, zespotu leku spotecznego i zespotu leku pourazowego nalezy rozpoczaé
od dawki 25 mg/dobe, po uptywie tygodnia zwiekszajac ja do 50 mg/dobe.

Dawke¢ dobowg mozna nastepnie zwigksza¢ stopniowo za kazdym razem 0 50 mg, w ciagu kilku
tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg/dobe.



Dzieci i mlodziez:
Lek Sertraline Bluefish mozna stosowa¢ wytgcznie w leczeniu dzieci i mtodziezy z zaburzeniami
obsesyjno-kompulsyjnymi (ZO-K) w wieku 6-17 lat.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne:

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg na dobg.

Po uptywie 1 tygodnia lekarz moze ja zwigkszy¢ do 50 mg na dobg. Maksymalna dawka wynosi
200 mg na dobeg.

Milodziez w wieku od 13 do 17 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg na dobe. Maksymalna
dawka wynosi 200 mg na dobe.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni 0 tym powiedzie¢ lekarzowi i postgpowac zgodnie
z jego zaleceniami.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo powinien przyjmowac lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby i od reakcji pacjenta na leczenie. Poprawa moze rozpoczaé si¢ dopiero po kilku tygodniach
leczenia. Leczenie depresji powinno zazwyczaj trwaé przez 6 miesiecy od czasu poprawy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sertraline Bluefish

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt duzo leku Sertraline Bluefish, nalezy bezzwlocznie
zawiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zawsze
zabra¢ ze sobg opakowanie leku z etykieta, niezaleznie od tego, czy zostat w nim lek, czy nie.

Objawy przedawkowania mogg obejmowaé sennos¢, nudnos$ci i wymioty, przyspieszenie rytmu serca,
drzenia migéniowe, pobudzenie, zawroty gtowy i W rzadkich przypadkach utrat¢ przytomnosci.

Pominigcie zastosowania leku Sertraline Bluefish

Jesli pacjent zapomni 0 zazyciu tabletki, nie nalezy przyjmowac pominigtej tabletki. Nalezy przyjac¢
nastgpna tabletke 0 wlasciwej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sertraline Bluefish

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sertraline Bluefish bez konsultacji z lekarzem. Lekarz
powinien stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Sertraline Bluefish przez kilka tygodni, az pacjent
ostatecznie zaprzestanie jego przyjmowania. U pacjenta, ktory nagle przerwie stosowanie leku, moga
wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, dretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub
Igk, bole glowy, nudnosci, wymioty i drzenia migéniowe. Jesli po zaprzestaniu stosowania leku
Sertraline Bluefish u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych lub
jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Sertraline Bluefish moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

Najczesciej wystepujagcym dziataniem niepozadanym sa nudnosci. Dziatania niepozadane zalezg od
dawki i czesto zanikajg lub stabng w miare kontynuowania leczenia.



Nalezy niezwlocznie zawiadomi¢ lekarza
Jesli po przyjeciu tego leku U pacjenta wystapig jakiekolwiek z nastepujacych objawodw, poniewaz
moga one by¢ powazne.

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

- Reakcja alergiczna lub alergia, z takimi objawami jak: swedzaca wysypka skorna, problemy
z oddychaniem, §wiszczacy oddech, obrzek powiek, twarzy lub warg.

- Jesli u pacjenta wystapia: pobudzenie, splatanie, biegunka, wysoka temperatura, wysokie
ci$nienie tetnicze, nadmierna potliwo$é i przyspieszenie rytmu serca. Sg to objawy zespotu
serotoninowego. W rzadkich przypadkach zespot ten moze wystapic, gdy pacjent przyjmuje
pewne leki w tym samym czasie, co sertraling. Lekarz moze wowczas przerwaé stosowane
u pacjenta leczenie.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia objawy depresji Z my$lami 0 samookaleczeniu lub o popetieniu
samobojstwa (mysli samobojcze).

- Jesli pacjent po rozpoczeciu leczenia lekiem Sertraline Bluefish zacznie odczuwacé niepokoj

ruchowy i nie jest w stanie siedzie¢ lub sta¢ spokojnie w jednym miejscu. Jesli pacjent zacznie
odczuwac¢ niepokdj ruchowy, powinien 0 tym powiedzie¢ lekarzowi.

- Jesli u pacjenta wystapi atak (padaczkowy).

- Jesli u pacjenta wystepuja epizody maniakalne (patrz punkt 2. Kiedy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢ stosujac lek Sertraline Bluefish).

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane pod wzgledem czgstosci wystepowania W nastgpujacy
Sposob:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czegsto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Nastepujgce dzialania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow.

Bardzo czesto (wystepuja U wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- Bezsennos¢
- Biegunka
- Suchos$¢ w jamie ustnej
- Zawroty glowy
- Sennosc¢
- Nudnosci
- Bol glowy
- Zmgeczenie
- Zaburzenia wytrysku

Czesto (wystepujq U 1 do 10 na 100 pacjentow):
- Uderzenia goragca




Niezb

Wysypka

Bol w klatce piersiowej

Kotatanie serca

Zaparcia

BOl brzucha

Wymioty

Dzwonienie w uszach (szumy uszne)
Ziewanie

Pobudzenie

Lek

Zaburzenia widzenia

Bol gardta

Jadlowstret

Zwickszone taknienie

Depresja

Dziwne samopoczucie

Koszmary senne

Nerwowos¢

Obnizenie zainteresowania seksem
Zgrzytanie zebami

Dretwienia i mrowienia

Drzenia mi¢$niowe

Zwickszone napigcie migs$ni

Brak koncentracji

Zaburzenia zotagdkowe

Oddawanie gazow

Bole migsniowe

Zaburzenia czynnosci seksualnych
Zaburzenia wzwodu

Zwickszona potliwos¢

yt czesto (wystepuja U 1 do 10 na 1000 pacjentéow):
Zke samopoczucie
Zwickszenie masy ciata
Zmniejszenie masy ciata
Goraczka

Wypadanie wtosow
Przezigbienie

Katar

Omamy

Uczucie euforii
Zobojetnienie

Zaburzenia my$lenia
Drgawki

Kurcze mig$niowe
Zaburzenia koordynacji
Zwickszona ruchliwos¢
Niepamigé

Ostabienie czucia
Zaburzenia mowy

Zawroty glowy podczas wstawania
Migrena

Boéle uszu

Przyspieszenie rytmu serca
Wysokie ci$nienie tetnicze
Nagle zaczerwienienie skory
Trudnosci w oddychaniu



- Swiszczacy oddech

- Dusznos¢

- Krwawienie z nosa

- Zapalenie przetyku

- Trudnosci z potykaniem

- Hemoroidy

- Zwigkszone wydzielanie §liny

- Zaburzenia jezyka

- Odbijanie sie

- Obrzgk oczu

- Purpurowe plamki na skorze

- Zimne poty

- Sucha skora

- Pokrzywka

- Choroba zwyrodnieniowa stawow

- Ostabienie migSniowe

- Bole plecow

- Tiki mi¢$niowe

- Oddawanie moczu w nocy

- Niemozno$¢ oddania moczu

- Zwigkszenie ilo$ci oddawanego moczu
- Zwigkszenie czgstosci oddawania moczu
- Problemy z oddawaniem moczu

- Krwawienia z pochwy

- Zaburzenia czynnosci seksualnych u kobiet
- Dreszcze

- Ostabienie

- Zwigkszone pragnienie

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Brak reakcji na bodzce ($pigczka)
- Zaburzenia jelitowe
- Zakazenie uszu
- Choroba nowotworowa
- Obrzgk weztéw chlonnych
- Wysokie stezenie cholesterolu
- Niskie stezenie glukozy we krwi
- Fizyczne objawy spowodowane stresem lub emocjami
- Uzaleznienie lekowe
- Zaburzenia psychotyczne
- Agresja
- Paranoja
- Mysli samobdjcze
- Lunatykowanie
- Przedwczesny wytrysk
- Nieprawidlowe ruchy
- Trudnosci z poruszaniem si¢
- Zwigkszenie wrazliwoS$ci czuciowe;j
- Zaburzenia czucia
- Jaskra
- Problemy z tzawieniem
- Mroczki przed oczami
- Podwojne widzenie
- Swiattowstret
- Krew w oku
- Powickszenie zrenic
- Zawal serca



Spowolnienie rytmu serca

Problemy z sercem

Pogorszenie krazenia krwi w obrebie konczyn gornych i dolnych
Skurcz gardta

Przyspieszenie oddychania

Spowolnienie oddychania

Trudnos$ci Zz mowieniem

Czkawka

Krwawy stolec

Bolesnos¢ w jamie ustnej

Owrzodzenie jezyka

Zaburzenia zebow

Problem z jezykiem

Owrzodzenie jamy ustnej

Zaburzenia watroby

Zaburzenia skorne zZ tworzeniem si¢ pecherzy
Wysypka skory owtosiongj

Nieprawidtowa struktura wtoséw
Nieprawidtowy zapach skoéry

Zaburzenia ko$ci

Zmniejszone oddawanie moczu

Nietrzymanie moczu

Opdznienie oddawania moczu

Nadmierne krwawienie z pochwy

Suchos¢ pochwy

Bolacy czerwony penis i napletek

Uptawy

Dhugotrwaty wzwod pracia

Wyciek z brodawek sutkowych

Przepuklina

Blizna w miejscu wstrzyknigcia
Zmniejszenie tolerancji lekowej

Trudnosci z chodzeniem

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych
Nieprawidtowe wyniki badania nasienia
Urazy

Zwiotczenie naczyn krwiono$nych

W trakcie leczenia sertraling lub krétko po zakonczeniu leczenia zgtaszano przypadki mysli i
zachowan samobdjczych (patrz punkt 2).

Po wprowadzeniu sertraliny do obrotu obserwowano nastepujgce dzialania niepozadane:

Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie stezenia
hormonéw tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, zmniejszenie stezenia sodu we krwi,
problemy zwigzane z kontrolowaniem st¢zenia cukru we krwi (cukrzyca), zwiekszenie stezenia
cukru we krwi,

koszmary senne, zachowania samobojcze,

zaburzenia migéni (takie jak zwickszona aktywno$¢ ruchowa, zwigkszone napigcie migsniowe

i trudnosci z chodzeniem), omdlenia,

zaburzenia widzenia, zaburzenia krwotoczne (w tym krwawienia z nosa, krwawienia

z przewodu pokarmowego lub obecnos¢ krwi w moczu), zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia
czynno$ci watroby, zotta skora i oczy (z6ltaczka),

obrzek skorny, nadwrazliwo$¢ skory na stonce, $wiad, bdle stawow, kurcze migéni,
powigkszenie piersi, nieregularne miesigczkowanie, obrzek nog, problemy z krzepnigciem krwi,
moczenie nocne i cigzkie reakcje alergiczne.
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Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy dziatania niepozadane byty na ogdt podobne
do wystepujacych u dorostych (patrz powyzej). Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi U dzieci i mtodziezy byty: bole gtowy, bezsennos¢, biegunka i nudnosci.

Objawy wystepujace po przerwaniu stosowania:

Po naglym przerwaniu stosowania leku moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak: zawroty
glowy, dretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub lek, bole gtowy, nudnosci, wymioty i drzenia
mie$niowe (patrz punkt 3.: Przerwanie stosowania leku Sertraline Bluefish).

U pacjentow przyjmujacych tego rodzaju leki zaobserwowano wzrost ryzyka ztaman kosci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SERTRALINE BLUEFISH

Przechowywaé W miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Sertraline Bluefish, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze

i tekturowym pudetku po ,,EXP” lub ,, Termin waznosci”. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni

dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sertraline Bluefish
Substancjg czynng leku jest sertralina.

Sertraline Bluefish, 50 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sertraliny (w postaci chlorowodorku).

Sertraline Bluefish, 100 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sertraliny (w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), hydroksypropyloceluloza, wapnia wodorofosforan dwuwodny, magnezu stearynian; Otoczka
tabletki (Opadry White OY-S-7355): hypromeloza 5¢P, makrogol 400, polisorbat 80 i tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Sertraline Bluefish i co zawiera opakowanie

Sertraline Bluefish,50 mg to biate tabletki powlekane 0 ksztalcie kapsutki z wyttoczonym ,,A” po
jednej stronie i linig podziatu pomiedzy ,,8” i ,,1” po drugie;j stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na
rowne dawki.

Tabletki sa dostgpne W opakowaniach zawierajacych 30 tabletek.
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Sertraline Bluefish, 100 mg, tabletki powlekane to biate tabletki powlekane 0 ksztatcie kapsutki
Z wyttoczonym ,,A” po jednej stronie i ,,82”po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne W opakowaniach zawierajacych 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB,

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Szwecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Holandia
Niemcy
Dania
Hiszpania
Finlandia
Norwegia
Szwecja
Austria
Irlandia
Polska
Portugalia
Islandia

Sertraline Bluefish 50 mg/100 mg filmomhulde tabletten
Sertraline Bluefish 50 mg/100 mg Filmtabletten

Sertralin Bluefish

Sertralina Bluefish 50 mg/100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sertralin Bluefish 50 mg/100 mg kalvopaéllysteista tablettia
Sertralin Bluefish 50 mg/100 mg filmdrasjerte tabletter
Sertralin Bluefish

Sertralin Bluefish 50 mg/100 mg Filmtabletten

Sertraline Bluefish 50 mg/100 mg film-coated tablets
Sertraline Bluefish

Sertralina Bluefish

Sertraline Bluefish 50 mg/100 mg filmuhudadar téflur

Data zatwierdzenia ulotki:
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