ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Setaloft, 50 mg, tabletki powlekane
Setaloft, 100 mg, tabletki powlekane
Sertralinum

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

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

*  Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Setaloft i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Setaloft
Jak zazywa¢ lek Setaloft

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Setaloft

Inne informacje

o

1. COTOJEST LEKSETALOFT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Setaloft zawiera substancj¢ czynna sertraling. Sertralina nalezy do grupy lekéw nazywanych
selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI); leki te stosowane sa w leczeniu
zaburzen depresyjnych i (lub) zaburzen Igkowych.

Lek Setaloft moze by¢ stosowany w leczeniu:
e 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 z towarzyszacymi objawami odczuwania smutku, trudnosciami ze
spaniem lub z odczuwaniem radosci z zycia.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne ZO-K i Igk napadowy sa chorobami zwiazanymi z lgkiem, z
towarzyszacymi objawami odczuwania ciagtego niepokoju z powodu uporczywych wyobrazen
(obsesji), ktore powoduja wykonywanie powtarzalnych rytuatow (czynnosci przymusowo-kompulsje).

Zespot leku pourazowego (PTSD) jest stanem, ktory moze wystapic po silnym wstrzasie
emocjonalnym, traumatycznym przezyciu i cechuje sie¢ objawami podobnymi do depres;ji i leku.
Zespot Igku spotecznego (fobia spoteczna) charakteryzuje si¢ uczuciem nasilonego Igku lub stresu w
sytuacjach spotecznych (takich jak rozmowa z obcymi osobami, przemawianie do grupy o0séb, jedzenie
lub picie w obecnosci innych ludzi lub martwienie si¢ o swoje potencjalnie zawstydzajace
zachowanie).

Lekarz zadecydowat, ze ten lek jest odpowiedni do leczenia choroby wystepujacej u pacjenta.

Pacjent powinien poradzi¢ sig lekarza, jesli nie jest pewien, dlaczego otrzymuje lek Setaloft.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU SETALOFT

Kiedy nie zazywac¢ leku Setaloft:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sertraling lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Setaloft (patrz punkt 6. ,,Co zawiera lek Setaloft™).

o Jesli pacjent stosuje lub stosowat inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO, np.
selegiling, moklobemid) lub leki podobne do inhibitorow MAO (np. linezolid). Po zakonczeniu
leczenia sertraling trzeba odczekaé¢ co najmniej tydzien przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorem MAO. Po zakonczeniu leczenia inhibitorem MAO trzeba odczekaé co najmniej 2
tygodnie, zanim bgdzie mozna rozpoczac leczenie sertralina.

o Jesli pacjent stosuje lek pimozyd (lek przeciwpsychotyczny).

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$é, stosujac Setaloft:

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

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

. Obnizone stezenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w wyniku stosowania leku
Setaloft. Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu lekéw stosowanych w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego, poniewaz one roOwniez moga zmieniac stgzenie sodu we krwi.

o Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli pacjent jest osoba w podesztym wieku, poniewaz moze by¢ on
bardziej narazony na zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (patrz powyzej).
o Choroba watroby; lekarz moze zadecydowaé o zmniejszeniu dawki leku Setaloft.

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

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

o Wystepujaca w przesztosci choroba maniakalno-depresyjna (dwubiegunowa) lub schizofrenia.
W razie wystapienia epizodu maniakalnego, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sig z lekarzem.

. Wystepujace obecnie lub w przesztosci mysli samobojcze (patrz ponizej — mysli samobdjcze i
nasilenie zaburzen depresyjnych lub lekowych).
o Zaburzenia krwotoczne lub stosowanie w przesztosci lekow rozrzedzajacych krew (np. kwasu

acetylosalicylowego lub warfaryny) lub mogacych zwigkszy¢ ryzyko krwawien.

o Dzieci lub miodziez w wieku ponizej 18 lat. U dzieci w wieku od 6 do 17 lat lek Setaloft moze
by¢ stosowany wytacznie w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. Osoby leczone z
powodu tej choroby powinny by¢ poddawane Scistej obserwacji przez lekarza (patrz:
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, ponizej).

o Stosowana terapia elektrowstrzasowa (EW).

Niepokdj psychoruchowy/Akatyzje

Stosowanie sertraliny wiazano z pojawianiem sie niepokoju ruchowego i przymusu wykonywania
ruchow, czesto z niemoznoscia usiedzenia lub ustania w miejscu (akatyzja). Stan ten wystepuje na ogot
W ciagu pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki leku moze by¢ szkodliwe u pacjentéw, u
ktorych wystepuja takie objawy.

Objawy odstawienia

Po przerwaniu leczenia czgsto wystepuja objawy odstawienia, zwlaszcza jesli leczenie zostato
przerwane nagle (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). Ryzyko wystapienia objawow
odstawienia zalezy od dlugosci okresu leczenia, dawkowania i szybko$ci zmniejszania dawki. Na ogot
objawy te wykazuja stabe lub umiarkowane nasilenie. U niektorych pacjentéw moga by¢ jednak
ciezkie. Wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych tygodni po przerwaniu leczenia. ZwyKkle ustepuja



samoistnie w ciagu 2 tygodni, jednak u niektorych pacjentow moga utrzymywac si¢ dtuzej (przez 2—-3
miesiace lub dtuzej). W przypadku decyzji o zakonczeniu leczenia sertraling zaleca si¢ stopniowe
redukowanie dawki w ciagu kilku tygodni lub miesigcy, zaleznie od potrzeb pacjenta.

Mysli samobdjcze, nasilenie depresji lub zaburzen lgkowych:

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

Moze to by¢ bardziej prawdopodobne u:

. Pacjentow, u ktorych juz wezesniej wystgpowaly mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie.

o Mtodych dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Je$li u pacjenta pojawia sie mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast

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

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwaza, ze depresja lub lek si¢ nasility lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Setaloft nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia z wyjatkiem pacjentow z
choroba obsesyjno-kompulsyjna . Nalezy rowniez podkresli¢, ze pacjenci ponizej 18 roku zycia
przyjmujacy leki tej klasy narazeni sa na zwigkszone ryzyko wystapienia skutkéw ubocznych, takich jak
proby samobojeze, mysli samobdjcze 1 wrogosé (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisac lek Setaloft pacjentom ponizej 18 roku zycia, stwierdzajac, ze
lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Setaloft pacjentowi ponizej 18 roku
zycia, w zwiazku z czym maja Panstwo jakiekolwiek watpliwo$ci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym
lekarzem. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawdw u pacjentéw ponizej 18 roku
zycia przyjmujacych lek Setaloft, nalezy poinformowacé o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory
brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Setaloft w tej grupie
wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Zazywanie leku Setaloft z innymi lekami:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywaé na sposob dziatania leku Setaloft lub sam lek Setaloft moze zmniejszac
skuteczno$¢ innych lekéw przyjmowanych w tym samym czasie.

Zazywanie leku Setaloft jednoczes$nie z nastepujacymi lekami moze powodowaé cigzkie dzialania

niepozadane:

o Leki bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji), selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona) oraz antybiotyk linezolid. Nie
nalezy stosowac leku Setaloft jednocze$nie z inhibitorami MAO.

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

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jesli przyjmuje nastepujace leki:

. Leki ro$linne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Dziatanie ziela
dziurawca zwyczajnego moze utrzymywac si¢ przez 1-2 tygodnie. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

o Produkty zawierajace aminokwas tryptofan.

o Leki stosowane w leczeniu silnego bélu (np. tramadol).
o Leki stosowane w leczeniu migren (np. sumatryptan).



. Leki przeciwdzialajace krzepnigciu krwi (warfaryna).

Leki stosowane w leczeniu bélu/zapalenia stawdw [niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

np. ibuprofen, kwas salicylowy].

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).

Leki stosowane w leczeniu manii i depresji (lit).

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

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

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

W trakcie stosowania leku Setaloft nie nalezy spozywa¢ alkoholu.

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

W petni nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u kobiet w ciazy. Lek mozna
stosowac u kobiet w ciazy wytacznie wtedy, gdy wedhug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku
dla matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym
zazywajace sertraling powinny stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji.

Nalezy upewnic¢ sig, czy potozna i (lub) lekarz wiedza, ze pacjentka stosuje lek Setaloft. Podobne do
niego leki (z grupy inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI) stosowane przez kobiety w
ciazy moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia u dziecka cigzkiej choroby, zwanej przetrwatym
nadci$nieniem ptucnym noworodkéw (PPHN), powodujacej przySpieszony oddech i sinienie skory
dziecka. Objawy te zazwyczaj wystgpuja w pierwszej dobie zycia dziecka. Jesli tak sig stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Istnieja dowody na wydzielanie sertraliny z mlekiem matki. Lek mozna stosowac¢ u kobiet w okresie
karmienia piersia, jesli wedlug oceny lekarza korzysci ze stosowania leku dla matki przewazaja nad
potencjalnymi zagrozeniami dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Leki psychotropowe, takie jak sertralina, moga wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugi maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn az do chwili, gdy bedzie
wiadomo, w jaki sposob lek wptywa na zdolno$¢ pacjenta do wykonywania powyzszych czynnosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Setaloft:

Ten lek zawiera laktoze.

Jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancje niektorych cukrow, przed zazyciem leku nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

3. JAKZAZYWAC LEK SETALOFT

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



Lek przyjmowac¢ jeden raz na dobg, rano lub wieczorem.
W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Setaloft 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 o 50 mg, w odstepach co najmniej jednego tygodnia, przez
okres kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg/dobg.

Le¢k napadowy, zespot leku spoltecznego i zespél leku pourazowego:

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

Dawkg dobowa mozna nastgpnie zwigksza¢ stopniowo za kazdym razem o 50 mg, przez kilka
tygodni. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg/dobg.

Dzieci i mlodziez:
U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat lek Setaloft moze by¢ stosowany wylacznie w
leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.
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 zwiekszy¢ do 50 mg na dobe. Maksymalna dawka wynosi
200 mg na dobg.
Mtlodziez w wieku od 13 do 17 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg na dobe.
Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobg.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek:
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek powinni o nich powiedzie¢ lekarzowi i
postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien zazywac lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby i od reakcji pacjenta na leczenie. Poprawa objawdw moze rozpoczac sie dopiero po kilku
tygodniach leczenia.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Setaloft:

Jesli pacjent przypadkowo zazyje zbyt duzo leku Setaloft, nalezy bezzwtocznie zawiadomi¢ lekarza
lub zglosi¢ si¢ na oddziat medycyny ratunkowej najblizszego szpitala. Zawsze nalezy zabraé ze soba
opakowanie leku z etykieta, niezaleznie od tego, czy zostat w nim lek, czy nie.

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

Pominigcie zazycia leku Setaloft:

Jesli pacjent zapomni o zazyciu tabletki, nie nalezy przyjmowac pominigtej tabletki. Nalezy po prostu
przyjac nastgpna tabletkg o wtasciwej porze.

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

Przerwanie stosowania leku Setaloft:

Pacjent nie powinien przerywac leczenia lekiem Setaloft chyba ze lekarz zaleci takie postgpowanie.
Lekarz powinien stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Setaloft przez kilka tygodni, az pacjent
ostatecznie zaprzestanie jego przyjmowania. U pacjenta, ktory nagle przerwie stosowanie leku, moga
wystapic¢ dziatania niepozadane, takie jak: zawroty glowy, drgtwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub
lek, béle glowy, nudnoéci, wymioty i drzenia migeSniowe. Jesli po zaprzestaniu zazywania leku Setaloft
u pacjenta wystapia ktérekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych lub dowolne inne dziatania
niepozadane, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym sa nudnosci. Dziatania niepozadane zaleza od
dawki i zwykle przemijaja w miarg kontynuowania leczenia.

Nalezy niezwlocznie zawiadomi¢ lekarza:

Jesli po przyjeciu tego leku u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw (poniewaz moga

one by¢ powazne).

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

o Reakcja alergiczna lub alergia, do ktérych moga naleze¢ takie objawy jak: swedzaca wysypka
skorna, problemy z oddychaniem, swiszczacy oddech, obrzek powiek, twarzy lub warg.

. Jesli u pacjenta wystapia: pobudzenie, splatanie, biegunka, wysoka temperatura i ci$nienie
tetnicze, nadmierna potliwos$¢ 1 przyspieszenie rytmu serca. Sa to objawy zespotu
serotoninowego. W rzadkich przypadkach zesp6t ten moze wystapié, gdy pacjent przyjmuje inne
leki w tym samym czasie, co sertraling. Lekarz moze wowczas przerwac stosowane u pacjenta

leczenie.
. Jesli u pacjenta pojawi si¢ zazdtcenie skory 1 oczu, co moze oznaczaé uszkodzenie watroby.
. Jesli u pacjenta wystapia objawy depresji z my$lami samobdjczymi.
o Jesli pacjent zacznie odczuwac niepokdj ruchowy i nie bedzie mogt usiedzie¢ lub usta¢ w

jednym miejscu po przyjeciu leku Setaloft. Jesli pacjent zacznie odczuwaé niepokoj ruchowy,
powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych u dorostych pacjentow.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
Bezsennos¢, zawroty glowy, senno$é, bole glowy, biegunka, nudnos$ci, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaburzenia wytrysku, zmeczenie.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

Bl gardta, anoreksja, zwigkszone taknienie, depresja, ,,dziwne” samopoczucie, koszmary senne, lek,
pobudzenie, nerwowos¢, obnizenie zainteresowania seksem, zgrzytanie zgbami, dretwienia i
mrowienia, drzenia migsniowe, zwigkszone napigcie migsni, zaburzenia smaku, brak uwagi,
zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, kolatanie serca, uderzenia goraca, ziewanie, bol brzucha,
wymioty, zaparcia, zaburzenia zotadkowe, oddawanie gazow, wysypka, zwiekszona potliwos¢, bole
mig$niowe, zaburzenia czynnosci seksualnych, zaburzenia wzwodu, bol w klatce piersiowe;.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

Przezigbienie, katar, omamy, uczucie euforii, zoboj¢tnienie, zaburzenia mys$lenia, drgawki, bezwolne
skurcze migsniowe, zaburzenia koordynacji, zwigkszona ruchliwos¢, niepamig¢, ostabienie czucia,
zaburzenia mowy, zawroty glowy podczas wstawania, migrena, bdle uszu, przyspieszenie rytmu serca,
wysokie ci$nienie t¢tnicze, uderzenia goraca, trudnosci w oddychaniu, sapanie, krotki oddech,
krwawienie z nosa, problemy z przetykiem, trudnosci z polykaniem, hemoroidy, zwigkszone
wydzielanie $liny, zaburzenia j¢zyka, odbijanie sig, obrzgk oczu, purpurowe plamki na skorze,
wypadanie wtosoéw, zimne poty, sucha skora, pokrzywka, choroba zwyrodnieniowa stawow,
ostabienie migsniowe, bole plecow, tiki migsniowe, oddawanie moczu w nocy, niezdolnos¢ do
oddawania moczu, zwigkszenie wydalania moczu, zwigkszenie czgstosci oddawania moczu, problemy
z oddawaniem moczu, krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnosci seksualnych u kobiet, zte
samopoczucie, dreszcze, goraczka, ostabienie, zwigkszone pragnienie, zmniejszenie masy ciala,



zwigkszenie masy ciala.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia jelitowe, zakazenie uszu, choroba nowotworowa, obrzek gruczotow, wysokie stezenie
cholesterolu, niskie stezenie glukozy we krwi, fizyczne symptomy spowodowane stresem lub
emocjami, uzaleznienie lekowe, zaburzenia psychotyczne, agresja, paranoja, mysli samobdjcze,
lunatykowanie, przedwczesny wytrysk, $piaczka, nieprawidtowe ruchy, trudno$ci z poruszaniem sig,
zwigkszenie wrazliwosci czuciowej, zaburzenia czucia, jaskra, problemy z zawieniem, mroczki przed
oczami, podwojne widzenie, uczucie szkodliwego dziatania Swiatta na oko, krew w oku, powigkszenie
zrenic, zawatl serca, spowolnienie rytmu serca, problemy z sercem, pogorszenie krazenia krwi w
obrebie konczyn gornych i dolnych, zamknigcie Swiatta gardta, przyspieszenie oddychania,
spowolnienie oddychania, trudno$ci z mdéwieniem, czkawka, krew w stolcu, bolesno$¢ w jamie ustne;j,
owrzodzenie jezyka, zaburzenia zebow, problem z jezykiem, owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia
watroby, zaburzenia skorne z tworzeniem sig¢ pecherzy, wysypka skory owtosionej, nieprawidtowa
struktura wlosa, nieprawidlowy zapach skory, zaburzenia kosci, zmniejszone oddawanie moczu,
nietrzymanie moczu, opoznienie oddawania moczu, nadmierne krwawienie z pochwy, sucho$¢
pochwy, bolacy czerwony penis i napletek, uptawy, dlugotrwaty wzwdd pracia, wyciek z brodawek
sutkowych, przepuklina, zmniejszenie tolerancji lekowej, trudnosci z chodzeniem, nieprawidtowe
wyniki badan laboratoryjnych, nieprawidtowe wyniki badania nasienia, urazy, zwiotczenie naczyn
krwiono$nych.

Po wprowadzeniu sertraliny do obrotu obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:
Zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, obnizenie stezenia hormonOw
tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, obniZenie stgzenia soli we krwi, koszmary senne,
zachowania samobojcze, zaburzenia ruchdw mig§niowych (takie jak zwigkszona aktywno$¢ ruchowa,
zwigkszone napigcie mig$niowe i trudnos$ci z chodzeniem), omdlenia, zaburzenia widzenia, zaburzenia
krwotoczne (w tym krwawienia z nosa, krwawienia z przewodu pokarmowego lub obecno$¢ krwi w
moczu), zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, zottaczka, obrzek skorny, reakcja
skorna na stonce, $wiad, bole stawow, skurcze migsniowe, powigkszenie piersi, nieregularne
miesiaczkowanie, obrzek ndg, problemy z krzepnigciem krwi i cigzkie reakcje alergiczne.

Obserwowano zwigkszone ryzyko zlamania kos$ci u pacjentdow przyjmujacych leki tego typu.
Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy:

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci i mlodziezy dziatania niepozadane byty na ogo6t podobne
do wystepujacych u dorostych (patrz powyzej). Najczgsciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi u dzieci i mtodziezy byly: bole glowy, bezsennos¢, biegunka i nudnosci.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SETALOFT

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Setaloft po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegolnych warunkdw przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE



Co zawiera lek Setaloft

- Substancja czynna leku jest sertralina w postaci chlorowodorku sertraliny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 100 mg sertraliny w postaci chlorowodorku
sertraliny.

- Rdzen: krzemionka koloidalna, bezwodna; celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, kopowidon, laktoza jednowodna, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 3cP, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400, hypromeloza 50cP.

Jak wyglada lek Setaloft i co zawiera opakowanie

50 mg, tabletki powlekane:
Biale do prawie biatych, tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki, z nacigciem po jednej stronie i
nadrukiem ,,50” na drugiej stronie. Rozmiar 4,2 x 10,3 mm. Tabletka moze by¢ podzielona na potowy.

100 mg, tabletki powlekane:

Biate do prawie biatych, tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki, z nacigciem po jednej stronie i
nadrukiem ,,100” na drugiej stronie. Rozmiar 5,2 x 13,1 mm. Tabletka moze by¢ podzielona na
polowy.

Setaloft 50 mg i 100 mg: Blistry PVC/Aluminium: 14, 20, 30, 100 tabletek powlekanych w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group Ltd.,
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjoréur

Islandia

Wytworca:

Actavis hf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska sp. z 0.0.

Ul Odrowaza 15

03-310 Warszawa

Polska

Tel. + 48 22 5122900

Fax +48 22 5122997

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

Czechy: Setaloft
Malta: Sertral
Polska: Setaloft



Stowacja: Sertraline Actavis
Szwecja: Sertralet
Wegry: Setaloft

Data zatwierdzenia ulotki: maj 2011
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