Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Asertin 50, 50 mg, tabletki powlekane
Asertin 100, 100 mg, tabletki powlekane

Sertralinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia 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 watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Asertin i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asertin
Jak stosowac lek Asertin

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Asertin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrowhE

1. Co to jest lek Asertin i w jakim celu si¢ go stosuje

Asertin zawiera substancj¢ czynng sertraling. Sertralina nalezy do grupy lekéw zwanych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI); sg to leki stosowane w leczeniu depresji i (lub)
zaburzen Igkowych.

Lek Asertin mozna stosowac¢ w leczeniu:

. depresji oraz zapobieganiu nawrotom depresji (u 0sob dorostych),

zespotu Ieku spotecznego (u oséb dorostych),

zespotu Ieku pourazowego (PTSD) (u 0séb dorostych),

leku napadowego z towarzyszaca lub nie agorafobia,

zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (ZO-K) (u os6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy
od 6 do 17 roku zycia).

o o o o

Depresja jest jednostka chorobowa, ktorej towarzysza nastgpujace objawy: smutek, problemy ze snem
i brak radosci z zycia.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne oraz gk napadowy sa chorobami zwigzanymi z Igkiem.
Towarzyszy im odczuwanie ciggtego niepokoju z powodu uporczywych wyobrazen (obsesji), ktore
wywoluja wewnetrzny przymus wykonywania pewnych powtarzalnych rytualow (czynnosci
kompulsyjne).

Zespot Ieku pourazowego (PTSD) jest stanem, ktory moze wystapi¢ po wyjatkowo traumatycznym
przezyciu i charakteryzuje si¢ pewnymi objawami zblizonymi do depresji i Igku. Zespot Igku
spotecznego (fobia spoteczna) jest chorobg zwigzang z Iekiem. Cechuje si¢ uczuciem nasilonego leku
badz stresu w sytuacjach spotecznych (takich jak np. rozmowa z obcymi osobami, wystapienia
publiczne, spozywanie positkow lub napojow w obecnosci innych ludzi lub obawy zwigzane

z mozliwoscig zawstydzajacego zachowania).



Lekarz podejmuje decyzje, czy lek ten nadaje si¢ do leczenia choroby wystepujacej u danego pacjenta.

W razie watpliwosci zwigzanych z przepisaniem mu leku Asertin, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asertin

Kiedy nie stosowa¢ leku Asertin

. jesli pacjent ma uczulenie na sertraling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jezeli pacjent stosuje lub stosowat leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (inhibitoréw
MAQO, np. selegiling, moklobemid) lub leki podobne do inhibitorow MAO (np. linezolid).
Po przerwaniu leczenia sertraling, nalezy odczekaé¢ co najmniej tydzien przed rozpoczgciem
leczenia inhibitorem MAQO. Po przerwaniu leczenia inhibitorem MAO nalezy odczekac
€O najmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia sertraling,

. jesli pacjent przyjmuje pimozyd (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych, np.
psychozy).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Asertin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leki nie zawsze nadajg sie do stosowania u kazdego pacjenta. Przed zazyciem leku Asertin nalezy

powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktoras z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

. Zespot serotoninowy. W rzadkich przypadkach zespot ten moze wystapic u pacjentow, ktorzy
przyjmowali niektore leki w tym samym czasie, co sertraling. (Objawy, patrz punkt 4.: Mozliwe
dziatania niepozadane). Lekarz poinformuje pacjenta, czy wystepowat u niego zespo6t
serotoninowy w przesztosci.

. Obnizone stezenie sodu we krwi, poniewaz moze ono wystapi¢ w wyniku stosowania leku
Asertin. Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu niektorych lekow stosowanych
W leczeniu nadci$nienia tetniczego, poniewaz mogg one rowniez zmieniac stezenie sodu we
krwi.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u 0s6b w podesztym wieku, gdyz ryzyko zmniejszenia
stezenia sodu we krwi bywa u nich wigksze.

° Choroba watroby; lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku Asertin.

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

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

° Choroba maniakalno-depresyjna (dwubiegunowa) lub schizofrenia. W razie wystgpienia
epizodu maniakalnego nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Mysli samobdjcze (patrz ponizej — Mys$li samobdjcze i pogorszenie zaburzen depresyjnych lub
lekowych).

. Zaburzenia krwotoczne lub stosowanie w przesztosci lekéw przeciwdziatajacych krzepnieciu
krwi (np. kwasu acetylosalicylowego lub warfaryny) lub mogacych zwigkszy¢ ryzyko
krwawien.

o Dzieci lub mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Lek Asertin moze by¢ stosowany U dzieci

i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat wytacznie w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.
Osoby leczone z powodu tej choroby powinny by¢ poddawane $cistej obserwacji przez lekarza
(patrz: Dzieci i mtodziez, ponizej).

. Stosowana terapia elektrowstrzagsowa.

o Leki takie, jak Asertin (tak zwane SSRI) moga spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty sie
po przerwaniu leczenia.

Niepokéj/akatyzja

Stosowanie sertraliny wigzano z wystgpowaniem akatyzji (ucigzliwego stanu charakteryzujacego si¢
niepokojem ruchowym i przymusem wykonywania ruchow — czg¢sto z niemoznos$cia usiedzenia badz
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ustania na miejscu). Najwigksze prawdopodobienstwo objawow tego rodzaju wystepuje w ciagu kilku
pierwszych tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorych wystepuja takie objawy, zwigkszenie dawki leku
moze by¢ szkodliwe.

Objawy odstawienia

Objawy odstawienia wystepuja czgsto, zwlaszcza po nagtym odstawieniu leku (patrz punkt 4.
,»Mozliwe dziatania niepozadane”). Ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia zalezy od czasu
trwania leczenia, dawkowania i szybkos$ci zmniejszania dawki. Zwykle wymienione objawy maja
nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak u niektorych pacjentdéw ich przebieg moze by¢ ciezki.
Wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia. Objawy tego rodzaju na
ogo6l ustepuja samoistnie w ciggu 2 tygodni. U niektdrych pacjentow moga jednak utrzymywac sig
dhuzej (przez 2—3 miesigce lub dtuzej). W zwigzku z tym przed calkowitym odstawieniem leku Asertin
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki w okresie kilku tygodni lub miesiecy — W zalezno$ci od
potrzeb danego pacjenta.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popehieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasilac si¢
na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziala¢ zazwyczaj
po uplywie 2 tygodni, a czasem poznie;j.

Wystapienie mysli samobdjczych, mySli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobojstwa jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

. u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia,

. pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystagpienia zachowan samobojczych u 0séb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ si¢ z prosbg o pomoc
do krewnych lub przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility si¢
badz wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo sertraliny nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia,

z wyjatkiem pacjentéw z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi. U pacjentoéw w wieku ponizej

18 roku zycia podczas stosowania lekow z omawianej grupy stwierdza si¢ zwickszone ryzyko takich
dziatan niepozadanych, jak proby samobojcze, mysli samobdjcze i wrogos¢ (gtdéwnie zachowania
agresywne, buntownicze i zto$¢). Jednak lekarz moze zdecydowac si¢ na przepisanie leku Asertin
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jesli bedzie to lezalo w interesie pacjenta. Jesli lekarz przepisze lek
Asertin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, i opiekun dziecka bedzie chciat to przedyskutowac, nalezy
si¢ skontaktowac z lekarzem.

Ponadto, jesli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat stosujacego lek Asertin pojawi si¢ lub nasili
ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawow, nalezy powiadomic lekarza.

Dodatkowo nie wykazano bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania leku Asertin pod wzgledem jego
wplywu na wzrost, dojrzewanie, rozwoj funkcji poznawczych i zachowania.

Lek Asertin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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



Przyjmowanie leku Asertin jednocze$nie z nastepujacymi lekami moze powodowaé¢ powazne

dzialania niepozadane:

o Leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO), np. moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji), selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona) i antybiotyk linezolid. Leku
Asertin nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z inhibitorami MAO.

. Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (pimozyd). Leku Asertin nie nalezy
przyjmowac jednoczes$nie z pimozydem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

. Lekéw roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Dziatanie dziurawca

moze utrzymywac si¢ przez 1-2 tygodnie. Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Preparatow zawierajgcych aminokwas tryptofan.

Lekéw stosowanych w leczeniu Silnego bolu (np. tramadolu).

Lekow stosowanych w leczeniu migreny (np. sumatryptanu).

Lekow przeciwdziatajacych krzepnigeiu krwi (warfaryny).

Lekow stosowanych w leczeniu bolu/zapalenia stawow (niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych - NLPZ), np. ibuprofenu, kwasu salicylowego.

Lekow uspokajajacych (diazepamu).

Lekow moczopednych.

Lekow stosowanych w leczeniu padaczki (fenytoiny).

Lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (tolbutamidu).

Lekow stosowanych w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zolgdkowego oraz choroby

wrzodowej (cymetydyny).

Lekow stosowanych w leczeniu manii i depres;ji (litu).

Innych lekoéw przeciwdepresyjnych (amitryptyliny, nortryptyliny).

. Lekow stosowanych w leczeniu schizofrenii 1 innych zaburzen psychicznych (np. perfenazyny,
lewomepromazyny i olanzapiny).

Stosowanie leku Asertin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Asertin mozna przyjmowa¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.
Podczas stosowania leku Asertin nie nalezy spozywaé alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy upewnicC sig, czy potozna i (lub) lekarz wiedza, ze pacjentka przyjmuje lek Asertin. Stosowanie
lekow takich jak Asertin w cigzy, szczegolnie w ostatnich trzech miesigcach moze zwigkszac ryzyko
wystapienia u dziecka ciezkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego nadci$nienia ptucnego u noworodkow
(PPHN), ktore objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinym zabarwieniem skéry noworodka.
Objawy te wystepuja zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli u noworodka wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie zglosi¢ to potoznej i (lub) lekarzowi.

Bezpieczenstwo stosowania sertraliny u kobiet w cigzy nie zostalo w pelni potwierdzone. Lek
Asertin mozna stosowaé u kobiet w ciazy wylacznie wtedy, gdy wedlug oceny lekarza korzysSci
Z jego stosowania przewazaja nad ewentualnymi zagrozeniami dla plodu. Kobiety w wieku
rozrodczym leczone sertraling powinny stosowa¢é skuteczng metode antykoncepcji.

Istnieja dane Swiadczace o przenikaniu sertraliny do mleka matki. Sertraling mozna stosowaé
u kobiet karmiacych wylacznie wowczas, gdy w ocenie lekarza korzysci dla matki przewazajq
nad ewentualnymi zagrozeniami dla plodu.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach niektore leki podobne do sertraliny obnizaty jako§¢
nasienia. Teoretycznie moze to wptywac na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddziatywania na ptodnos¢ u ludzi.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leki psychotropowe, do ktorych nalezy sertralina, moga wywiera¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzadzen do
chwili, gdy bedzie wiadomo, w jaki sposob lek wptywa na zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci.

Lek Asertin zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Asertin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki Asertin mozna przyjmowac z positkiem badz niezaleznie od positku.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, rano lub wieczorem.

Zalecana dawka to:
DoroSli:

Depresja i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zazwyczaj stosowana skuteczna dawka w leczeniu depresji i ZO-K wynosi 50 mg/dobe. Dawke
dobowg mozna zwigksza¢ stopniowo (przez okres kilku tygodni) o 50 mg, w odstepach

co najmniej jednego tygodnia. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg na dobeg.

Lek napadowy, zespot leku spolecznego i zespol leku pourazowego (PTSD)

Leczenie lgku napadowego, zespotu leku spotecznego i zespotu leku pourazowego (PTSD)
nalezy rozpoczynaé¢ od dawki 25 mg/dobe (po6t tabletki leku Asertin 50), zwigkszajac ja do

50 mg/dobe po uptywie tygodnia. Dawke dobowg mozna nast¢pnie stopniowo zwigkszac o 50
mg w ciggu kilku tygodni. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Asertin moze by¢ stosowany U dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wytgcznie w leczeniu
zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg na dobe
(pot tabletki leku Asertin 50).

Po uptywie jednego tygodnia, lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do 50 mg na dobe.
Maksymalna dawka wynosi 200 mg na dobeg.

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

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni poinformowac o nich lekarza prowadzacego,
a nastepnie postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien zazywac lek. Okres leczenia zalezy od rodzaju
choroby oraz stopnia odpowiedzi pacjenta na leczenie. Poprawa objawow moze rozpoczac¢ si¢ dopiero
po kilku tygodniach leczenia.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Asertin

W razie przypadkowego spozycia zbyt duzej ilosci leku Asertin, nalezy niezwlocznie zawiadomic
lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku wraz

z etykieta, niezaleznie od tego, czy znajduje si¢ w nim lek, czy tez nie.

Objawy przedawkowania u dorostych obejmuja: sennos¢, nudnosci, wymioty, przyspieszenie akcji
serca, drzenie, pobudzenie, zawroty glowy, a w rzadkich przypadkach - utrate przytomnosci.

Pominiecie zastosowania leku Asertin

W razie zapomnienia zazycia dawki, nie nalezy przyjmowaé pomini¢tej tabletki. Nalezy przyjaé
kolejng tabletke o wlasciwej porze.

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

Przerwanie stosowania leku Asertin

Leku Asertin nie nalezy odstawia¢ bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym. Lekarz bedzie
stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Asertin przez okres kilku tygodni, az do ostatecznego przerwania
jego stosowania. Nagle odstawienie leku moze powodowac dziatania niepozadane, np. zawroty glowy,
dretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie Iub Igk, bdle glowy, nudnosci, wymioty i drzenia migSniowe.
Jezeli podczas odstawiania leku Asertin wystapig jakiekolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych badz dowolne inne dzialania niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym sg nudno$ci. Dziatania niepozadane zalezg
od przyjetej dawki i czgsto przemijaja w miar¢ kontynuowania leczenia.

Nalezy niezwlocznie zawiadomié lekarza:

Jesli w trakcie przyjmowania leku Asertin wystapi jakikolwiek objaw sposrod tych, ktore wymieniono

ponizej (objawy te moga by¢ powazne):

. cigzka wysypka skorna, powodujaca tworzenie sie pecherzy (rumien wielopostaciowy);
pecherze moga pojawiac si¢ w jamie ustnej i na jezyku. Moga to by¢ objawy stanu zwanego
zespotem Stevensa-Johnsona badz toksycznej martwicy naskorka (TNN). W takich
przypadkach lekarz zaleci odstawienie leczenia; reakcje alergiczne lub alergie, ktore moga
powodowac takie objawy jak: swedzaca wysypka skorna, trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy
oddech, obrzgk powiek, twarzy lub warg;

. pobudzenie, splatanie, biegunki, wysoka temperatura i podwyzszone ci§nienie tetnicze,
nadmierna potliwos$¢ i przyspieszenie akcji serca. Sg to objawy zespotu serotoninowego.

W rzadkich przypadkach zespét ten moze wystepowac u pacjentéw przyjmujacych pewne leki
w tym samym czasie, co sertraling. Lekarz moze wowczas zaleci¢ przerwanie leczenia;

. zazobtcenie powtok skornych 1 oczu, C0 moze oznacza¢ uszkodzenie watroby;,

. objawy depresji z towarzyszacymi myslami samobojczymi;

. niepokdj ruchowy i niemoznos$¢ usiedzenia lub ustania w jednym miejscu po przyjeciu leku
Asertin. Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego o pierwszych oznakach niepokoju
ruchowego.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentéw obserwowano nastepujace dziatania niepozadane,
ktore wystepowaly w ponizej opisanej czgstosSci:



Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
Bezsennos¢, zawroty glowy, senno$¢, bole gtowy, biegunka, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej,
zaburzenia wytrysku, zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):

Bl gardta, jadtowstret, zwigkszone taknienie, depresja, dziwne samopoczucie, koszmary senne, lek,
pobudzenie, nerwowo$¢, obnizenie libido, zgrzytanie z¢gbami, dretwienia i mrowienia, drzenia
mig$niowe, wzmozone napigcie migsniowe, zaburzenia smaku, brak koncentracji, zaburzenia
widzenia, dzwonienie w uszach, kotatanie serca, uderzenia goraca, ziewanie, bol brzucha, wymioty,
zaparcia, zaburzenia zotgdkowe, oddawanie gazow, wysypka, nasilona potliwos$¢, bole migSniowe,
zaburzenia czynnos$ci seksualnych, zaburzenia wzwodu, bél w klatce piersiowe;.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Przezigbienie, katar, omamy, uczucie euforii, uczucie zobojetnienia, zaburzenia myslenia, drgawki,
bezwiedne skurcze migesniowe, zaburzenia koordynacji, zwigkszona ruchliwos¢, niepamigé, ostabienie
czucia, zaburzenia mowy, zawroty glowy podczas wstawania, migrena, bole uszu, przyspieszenie akcji
serca, wysokie ci$nienie t¢tnicze, uderzenia goraca, trudnosci z oddychaniem, mozliwe sapanie, ptytki
oddech, krwawienie z nosa, problemy z przetykiem, trudnosci z potykaniem, hemoroidy, zwigkszone
wydzielanie $liny, zaburzenia jezyka, odbijanie si¢, obrzek oczu, purpurowe plamki na skorze,
wypadanie wlosow, zimne poty, sucha skora, pokrzywka, choroba zwyrodnieniowa stawow,
ostabienie mig§niowe, bole plecow, tiki migsniowe, oddawanie moczu w nocy, niezdolnos¢ do
oddawania moczu, zwigkszone wydalanie moczu, zwigkszenie czestosci oddawania moczu, problemy
z oddawaniem moczu, krwawienia z pochwy, zaburzenia czynnos$ci seksualnych u kobiet, zte
samopoczucie, dreszcze, gorgczka, ostabienie, zwigkszone pragnienie, zmniejszenie masy ciata,
zwickszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia jelitowe, infekcje uszu, choroba nowotworowa, obrzek gruczotéw, podwyzszone stezenie
cholesterolu, niskie stezenie glukozy we krwi, objawy fizyczne wywotane przez stres badz emocje,
uzaleznienie od lekow, zaburzenia psychotyczne, agresja, paranoja, mysli samobdjcze, lunatykowanie,
przedwczesny wytrysk, $pigczka, nieprawidlowe ruchy, trudnosci z poruszaniem si¢, zwigkszenie
wrazliwos$ci czuciowej, zaburzenia czucia, jaskra, problemy z zawieniem, mroczki przed oczami,
podwoéjne widzenie, uczucie szkodliwego dziatania §wiatta na oko, podbiegnigcie oczu krwia,
powiekszenie zrenic, plamki przed oczami, jaskra, podwdjne widzenie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto,
krew w oku, nieréwna wielko$¢ zrenic, nieprawidtowe widzenie, zaburzenia wydzielania tez, zawat
serca, spowolnienie akcji serca, problemy zwigzane z sercem, pogorszenie krazenia krwi w obrebie
konczyn goérnych i dolnych, zamknigcie gardta, przyspieszony oddech, spowolniony oddech, trudnosci
z mowieniem, czkawka, krwawy stolec, bolesno§¢ w jamie ustnej, owrzodzenie jezyka, zaburzenia
zwigzane z z¢bami, problemy z jezykiem, owrzodzenia w jamie ustnej, zaburzenia watroby,
zaburzenia skoérne wraz z tworzeniem si¢ pecherzy, wysypka skory owlosionej, nieprawidtowa
struktura wlosa, nieprawidtowy zapach skory, zaburzenia kosci, zmniejszone oddawanie moczu,
nietrzymanie moczu, op6znienie oddawania moczu, nadmierne krwawienie z pochwy, suchos¢
pochwy, bolacy czerwony penis i napletek, uptawy, dtugotrwaty wzwod pracia, wyciek z brodawek
sutkowych, przepuklina, zbliznowacenie w miejscu wstrzyknigcia, zmniejszenie tolerancji lekowe;j,
trudnosci z chodzeniem, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, nieprawidlowosci dotyczace
nasienia, urazy, zwiotczenie naczyn krwiono$nych.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): czgsciowa
utrata widzenia.

Po wprowadzeniu sertraliny do obrotu zgloszono nastepujace dzialania niepozadane:
Zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, obnizenie st¢zenia hormonow
tarczycy, zaburzenia endokrynologiczne, obnizenie stgzenia soli we krwi, koszmary senne,
zachowania samobdjcze, zaburzenia ruchow mig§niowych (np. zwickszona aktywno$¢ ruchowa,
zwigkszone napigcie mig§niowe i trudnosci z chodzeniem), omdlenia, zaburzenia widzenia, zaburzenia
krwotoczne (w tym krwawienia z nosa, krwawienia z przewodu pokarmowego lub krwiomocz),
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zapalenie trzustki, cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, zoltaczka, obrzek skorny, reakcja skorna na
stonice, $wiad, bole stawow, skurcze migsniowe, powigkszenie piersi, nieregularne miesigczkowanie,
obrzek konczyn dolnych, problemy z krzepnigciem krwi i cigzkie reakcje alergiczne.

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

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy dzialania niepozadane byly zasadniczo
zblizone do tych obserwowanych u dorostych (patrz powyzej). Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi u dzieci i mtodziezy byty: bole gtowy, bezsennos¢, biegunka 1 nudnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Asertin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Asertin
Substancjg czynng leku Asertin jest sertralina.

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

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

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, kroskarmeloza
sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza 6 (Asertin 50), hypromeloza 6 i hypromeloza 15 (Asertin 100), talk,
glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Asertin i co zawiera opakowanie
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Asertin 50, 50 mg, tabletki powlekane

Biale, powlekane, owalne, obustronnie wypukte, 10 x 5 mm tabletki, z rowkiem po jednej stronie
i wytloczong literg L po drugie;.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Dostepne opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace 10, 28, 30, oraz 60 tabletek powlekanych.
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Asertin 100, 100 mg, tabletki powlekane

Biale, powlekane, okragte, obustronnie wypukte, 10 mm tabletki, z rowkiem po jednej stronie
i wytloczona litera C po drugiej.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dostepne opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace 28, 30 oraz 60 tabletek powlekanych.
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.10.2019

Inne Zrédla informacji

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
www.urpl.gov.pl



