NAVODILO ZA UPORABO

Sertralin Arrow 50 mg filmsko obloZene tablete
Sertralin Arrow 100 mg filmsko obloZene tablete
(sertralin)

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete
Kako jemati zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SN

1. KAJJE ZDRAVILO SERTRALIN ARROW FILMSKO OBLOZENE TABLETE
IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Ime vaSega zdravila je Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete. Zdravilo vsebuje zdravilno
uc¢inkovino sertralinijev klorid, ki spada v skupino zdravil imenovanih selektivni zaviralci
prevzema serotonina (SSRI); ta zdravila se uporabljajo za zdravljenje depresije in/ali
anksioznosti.

Sertralin se lahko uporablja za zdravljenje:
e Depresije in preprecevanje ponovnega pojava depresije (pri odraslih).
Socialne anksiozne motnje (pri odraslih).
Posttravmatske stresne motnje (PTSM) (pri odraslih).
Pani¢ne motnje (pri odraslih).
Obsesivno kompulzivne motnje (OKM) (pri odraslih in mladostnikih starih 6-17 let).

Depresija je klini¢na bolezen s simptomi kot so potrtost, ¢e slabo spite ali ¢e se ne veselite
Zivljenja, tako kot ste se ga vcasih.

Obsesivno kompulzivna motnja (OKM) in pani¢na motnja sta bolezni, ki sta povezani s
tesnobnostjo, s simptomi kot so trdovratne misli in prepri¢anja (obsesije), ki vas silijo v
ponavljajoce se rituale (kompulzije).

Posttravmatska stresna motnja (PTSM) je zapoznel oziroma podaljSan odziv na stresen,
izjemno ogrozajoc ali poguben dogodek, ki ima nekatere simptome podobne depresiji in
tesnobnosti. Socialna fobija (socialna anksiozna motnja) je bolezen povezana s tesnobnostjo.
Zanjo so znacilna moc¢na obcutja tesnobnosti ali strah pred druzabnimi okoli§¢inami ( kot npr.
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pogovarjanje s tujci, govorjenje pred skupino ljudi, uzivanje hrane in pijace pred drugimi ali
skrb pred osramotitvijo zaradi neprimernega vedenja).

Vas zdravnik se je odlocil da je to zdravilo primerno za zdravljenje vase bolezni.

Ce ne veste to¢no, zakaj jemljete zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete, vprasajte
svojega zdravnika.

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO SERTRALIN
ARROW FILMSKO OBLOZENE TABLETE

Ne jemljite zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete

e Ce ste alergi¢ni (preobéutljivi) na sertralin ali katerokoli sestavino zdravila Sertralin
Arrow filmsko obloZene tablete (navedeno v poglavju 6).

e Ce jemljete oziroma ste v zadnjih dveh tednih jemali katero od zdravil, imenovanih
zaviralci monoaminooksidaze (MAOQI), npr. selegilin ali moklobemid oziroma
zaviralcem monoaminooksidaze podobna zdravila, npr. linezolid. Ce koncate
zdravljenje s sertralinom morate po€akati najmanj 1 teden preden za¢nete zdravljenje z
zaviralci monoaminooksidaze (MAOI). Po kon¢anju zdravljenja z zaviralci
monoaminooksigenaze (MAOI) morate pocakati najmanj 2 tedna preden zacnete
zdravljenje s sertralinom.

e Ce jemljete pimozid (zdravilo za zdravljenje dusevnih motenj kot so psihoze).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden zacnete jemati zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete se morate
posvetovati s svojim zdravnikom, ¢e imate ali ste kdaj imeli katero izmed naslednjih stan;:

o Serotoninski sindrom. V redkih primerih se ta sindrom lahko pojavi, ko jemljete
dolocena zdravila soCasno s sertralinom. (Za simptome glejte poglavje 4. Mozni
neZeleni uéinki). Ce ste imeli ta zaplet kdaj v preteklosti, vam je zdravnik povedal
zan;.

o Bipolarne afektivne motnje (mani¢ne epizode) ali shizofrenija. V primeru mani¢ne
epizode se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

o Epilepsija ali epilepti¢ni napada v preteklosti. V primeru kréev (epilepti¢nega napada)
se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

o Sladkorna bolezen. Zdravljenje z zdravilom Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete
lahko vpliva na nivo glukoze v krvi. MozZno je, da bo treba spremeniti odmerek
insulina in/ali peroralnega antidiabeti¢nega zdravila.

o Zvecano tveganje za pojav krvavitev.

o Motnja v delovanju jeter. Mozno je, da bo zdravnik moral prilagoditi va§ odmerek.

« Ce vas zdravijo z elektrokonvulzivno terapijo (EKT) (t.i. zdravljenje z elektrosokom).

« Ce ste imeli motnje strjevanja krvi ali ste jemali zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi
(npr. acetilsalicilno kislino (aspirin) ali varfarin) ali lahko povecajo tveganje za krvavitve.

+ Ce imate nizek nivo natrija v krvi, ker se to lahko pojavi kot rezultat zdravljenja z Sertralin
Arrow filmsko obloZene tablete. Zdravniku morate povedati tudi ¢e jemljete zdravila za
zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije), ker ta zdravila prav tako spreminjajo nivo
natrija v Krvi.

* Posebno pozorni bodite, Ce ste starejsi; ker je tveganje za nizek nivo natrija v krvi povecano
(glejte zgoraj).

« Ce razmisljate ali ste kdaj razmisljali o samoposkodovanju ali samomoru (glejte spodaj
Misli na samomor in poslabsanje
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depresije ali anksiozne motnje).

« Ce ste otrok ali mladostnik, mlaj§i od 18 let. Zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene
tablete se sme uporabljati le za

zdravljenje mladostnikov starih od 6 do 17 let, ki trpijo za OKM. Ce se zdravite za to
boleznijo, vas bo vas zdravnik hotel pozorno spremljati (glejte Uporaba pri otrocih in
mladostnikih spodaj).

Stanje motori¢ne nemirnostit/akatizija

Uporaba sertralina je bila povezana s stanjem motori¢ne nemirnosti, potrebo po gibanju in
nezmoznostjo sedeti ali stati pri miru (akatizija). Ta pojav je najbolj verjeten v prvih nekaj
tednih zdravljenja. Pove¢anje odmerka je v takem primeru lahko $kodljivo. Ce se pri vas
pojavijo ti simptomi, se posvetujte z zdravnikom.

Odtegnitvena reakcija

Odtegnitvena reakcija ob koncu zdravljenja je mogoca, Se posebej Ce je zdravljenje prekinjeno
naenkrat (glej tocko 4. Mozni nezeleni ucinki). Tveganje za odtegnitveno reakcijo je odvisno
od dolzine zdravljenja, odmerka in hitrosti zmanjSevanja odmerka. Obicajno so ti simptomi
blagi do zmerni. Ne glede na to pa so lahko resni pri nekaterih bolnikih. Ponavadi se pojavijo
v prvih nekaj tednih po koncu zdravljenja in izginejo sami od sebe v roku 2 tednov, pri
nekaterih bolnikih pa kasneje (2-3 mesece ali ve¢). Ko kon¢ujemo zdravljenje s sertralinom,
je priporocljivo zmanjSevati odmerek postopoma v obdobju nekaj tednov ali mesecev,
odvisno od bolnikovih potreb.

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksioznimi motnjami se ob¢asno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli
postanejo Se hujSe, saj ta zdravila zanejo delovati Sele Cez nekaj Casa, obicajno ¢ez dva tedna,
nekatera pa tudi kasneje.

Pojav takSnih misli je verjetnejsi:

- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju

- Ce ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kaZejo, da pri mlajSih odraslih
osebah (mlaj$ih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi
obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom ali poiScite pomo¢ v najbliZji bolni$nici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali
dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas
opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v
vaSem vedenju.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajs$ih od 18 let

Zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, ne
smejo jemati, razen pri obsesivno kompulzivni motnji. Pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ki
jemljejo to vrsto zdravil je bolj verjetno, da se bodo pojavili neZeleni ucinki kot so poskus
samomora, samomorilne misli in sovrazno vedenje (predvsem agresija, nasprotovanje in jeza).
Kljub temu je mozno, da bo zdravnik predpisal zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene
tablete bolniku, mlajSemu od 18 let, e je to za njega najbolje. Ponovno se posvetujte s svojim
zdravnikom, Ce je bilo zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete predpisano bolniku,
mlajsemu od 18 let in, &e se Zelite o tem pogovoriti. Ce se kateri izmed zgoraj nastetih
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simptomov pojavi ali poslabsa pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ki jemljejo zdravilo Sertralin
Arrow filmsko oblozene tablete, morate obvestiti svojega zdravnika. Varnosti dolgotrajne
uporabe in uc¢inkov zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete na rast, dozorevanje ter
miselni in vedenjski razvoj pri tej starostni skupini $e niso dokazali.

Druga zdravila in zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Sertralin Arrow filmsko oblozene
tablete:

Jemanje zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete z naslednjimi zdravili lahko
povzroci resne neZelene ucinke:

e zaviralci monoaminooksidaze (MAQ) kot je moklobemid (za zdravljenje depresije) ali
seleglin (za zdravljenje Parkinsonove bolezni) in antibiotik linezolid, se ne smejo
jemati so¢asno z zdravilom Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete, ker se lahko
pojavijo resne reakcije ali celo smrt (serotoninski sindrom) (glejte poglavje »Ne
jemljite zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete«);

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e jemljete nasteta zdravila:

e pimozid (npr. za zdravljenje Gilles de la Tourette-ovega sindroma) se ne sme jemati
soCasno z zdravilom Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete;

e triptofan, fenfluramin, dekstrometorfan, petidin, tramadol in drugi selektivni zaviralci

prevzema serotonina (SSRI) (selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina). Pri

so¢asnem jemanju zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete in teh zdravil je

potrebna izjemna previdnost, oziroma se moramo socasnemu jemanju nastetih zdravil

zaradi tveganja za pojav serotoninskega sindroma izogniti, ¢e je to mozno (glejte

»Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene

tablete«);

tramadol (za zdravljenje hudih bolecin);

diazepam (pomirjevalo);

tolbutamid (za zdravljenje sladkorne bolezni);

cimetidin (za zdravljenje zgage in zelod¢ne razjede);

varfarin (za prepreCevanje strjevanja krvi);

zdravila proti bole¢inam/artritisu in protivnetna zdravila (NSAR: nesteroidna

protivnetna zdravila) kot je ibuprofen ali acetilsalicilna Kislina;

litij (za mani¢no-depresivne bolezni);

zdravila za zdravljenje depresije, kot sta amitriptilin in nortriptilin;

diuretiki (za odvajanje vode);

fenitoin (za zdravljenje epilepsije). Ker lahko sertralin vpliva na ravni tega zdravila v

krvi, je mozno, da bo vas zdravnik zdravljenje s fenitoinom uvedel previdneje in po

potrebi prilagodil njegov odmerek. Mozno je, da bo fenitoin zmanjsal raven sertralina

v Krvi;

e sumatriptan in drugi triptani (proti migreni);

e zdravila naravnega izvora s Sentjanzevko (Hypericum perforatum). Ucinki
SentjanZevke lahko trajajo 1 — 2 tedna. Posvetujte se s svojim zdravnikom;

e zdravila za zdravljenje shizofrenije in drugih dusevnih motenj (kot so perfenazin,
levomepromazin in olanzapin);

e zdravila za uravnavanje hitrosti in ritma srénega utripa (kot sta flekainid in
propafenon).
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Jemanje zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete skupaj s hrano in pijaco
Med zdravljenjem z zdravilom Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete uzivanje alkohola ni
priporocljivo. Zdravilo Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete lahko jemljete s hrano ali
brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Varnost sertralina pri nose¢nicah Se ni popolnoma dokazana. Sertralin se lahko daje
nosecnicam, ¢e zdravnik oceni, da koristi za mater odtehtajo morebitno tveganje za
plod. Zenske v rodni dobi bi morale uporabljati primerno kontracepcijsko za§¢ito med
jemanjem sertralina.

Poskrbite, da bo zdravstveno osebje (babica in/ali vas zdravnik) vedelo, da jemljete zdravilo
Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete. Kadar se zdravila kot je Sertralin Arrow filmsko
oblozene tablete jemljejo med nosecnostjo, Se posebej v zadnjih treh mesecih, se lahko poveca
tveganje za nastanek resnega stanja pri novorojenckih, imenovanega persistentna plju¢na
hipertenzija novorojencka (PPHN), ki pri novorojenc¢ku povzroci hitrejSe dihanje in
pomodritev. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo v prvih 24-ih urah po rojstvu. Ce se kaj takega
pojavi pri vaS§em novorojencku, takoj obvestite zdravstveno osebje (babico in/ali vasega
zdravnika).

Podatki kaZejo, da se sertralin pri ¢loveku izlo¢a v materino mleko. Dojece matere smejo
sertralin jemati le, ¢e zdravnik presodi, da je korist za mater ve¢ja od morebitnega
tveganja za otroka.

V studijah na zivalih je bilo ugotovljeno, da lahko nekatera zdravila kot je sertralin zmanjsajo
kakovost sperme. Teoreti¢no bi to lahko vplivalo na plodnost, vendar vpliv na plodnost pri
ljudeh $e ni bil opaZen.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Sertralin lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Zato ne vozite ali upravljajte
s stroji, dokler ne ugotovite, kako se vase telo odzove na zdravilo.

3.  KAKO JEMATI ZDRAVILO SERTRALIN ARROW FILMSKO OBLOZENE
TABLETE

Tableto pogoltnite célo s pozirkom vode; ne smete je lomiti ali Zveciti.

Pri jemanju zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete natan¢no upostevajte

zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Ce je

potrebno, lahko tablete z razdelilno zarezo prelomite.

Vzemite zdravilo enkrat na dan, zjutraj ali zvecer.

Obicajni odmerek je:

Odrasli:
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Zdravljenje depresije in obsesivno kompulzivne motnje:

Obicajen ucinkovit odmerek za zdravljenje depresije in obsesivno konvulzivne motnje je 50
mg/dan. Mozno je, da bo vas zdravnik postopoma (po 50 mg) in v najmanj enotedenskih
presledkih zvecal odmerek do najve¢ 200 mg na dan, ¢e bo potrebno.

Panicne motnje, socialno anksiozne motnje in posttravmatske stresne motnje:

Pri pani¢ni motnji, posttravmatski stresni motnji ter pri socialni anksiozni motnji je treba
zdravljenje zaceti zaCetni s 25 mg/dan in po enem tednu odmerek povecati na 50 mg/dan.
Zdravnik lahko odmerek zveca v korakih po 50 mg in v najmanj enotedenskih presledkih do
najvecjega odmerka 200 mg na dan, ¢e je potrebno.

Na voljo so druge jakosti zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete in druge
farmacevtske oblike.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let:
Zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete se lahko uporabljajo le za zdravljenje otrok
in mladostnikov z OKM, starih 6 — 17 let.

Obsesivno kompulzivna motnja:

Otroci stari 6-12 let: priporoceni zacetni odmerek je 25 mg na dan. Po enem tednu lahko
zdravnik odmerek zveca na 50 mg na dan. Dnevni odmerek je mogoce povecevati po 50 mg,
v ¢asovnih presledkih vsaj enega tedna, v obdobju nekaj tednov do najveéjega odmerka 200
mg na dan, e je potrebno.

Mladostniki 13-17 let: priporoceni zaetni odmerek je 50 mg na dan. Dnevni odmerek je
mogoce povecevati po 50 mg, v ¢asovnih presledkih vsaj enega tedna, v obdobju nekaj tednov
do najvecjega odmerka 200 mg na dan, ¢e je potrebno.

Ce imate tezave z jetri ali ledvicami, to povejte svojemu zdravniku ter upostevajte njegova
navodila.

Zdravnik vam bo svetoval kako dolgo jemati zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene
tablete. To je odvisno od narave vase bolezni in od tega, kako dobro se odzivate na
zdravljenje. PreteCe lahko vec¢ tednov, preden se vam zac¢nejo simptomi izboljSevati.
Zdravljenje depresije se obicajno nadaljuje 6 mesecev po izboljSanju.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete, kot bi
smeli, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali obis¢ite urgentni oddelek bolnisnice.
S seboj ne pozabite vzeti preostalih tablet ali navodila za uporabo. Simptomi prevelikega
odmerjanja lahko vkljucujejo zaspanost, navzeo (obcutek siljenja na bruhanje) in bruhanje,
hiter sréni utrip, vznemirjenost, omotica in v redkih primerih nezavest.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete

Ne skrbite. Tableto vzemite, ko je ¢as za naslednji odmerek. Ne vzemite dvojnega odmerka,
&e ste pozabili vzeti prejénji odmerek. Ce ste pozabili vzeti ve¢ kot en odmerek zdravila, se
posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete

Ceprav se poéutite bolje, ne prenehajte z jemanjem tablet, razen, e ste se posvetovali s
svojim zdravnikom. Zdravnik vam bo obi¢ajno svetoval postopno zmanjSevanje odmerka v
obdobju nekaj tednov.
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Ce boste z jemanjem tega zdravila prenehali nenadoma, se lahko pojavijo nezeleni uéinki, kot
so omotica, odrevenelost, motnje spanja, vznemirjenost ali tesnoba, glavoboli, obcutek
slabosti in slabost in tresenje. Ce ob prenchanju jemanja opazite katerikoli nasteti nezeleni
ucinek ali kakrSenkoli drug nezeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete neZelene
ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Najpogostejsi nezeleni ucinek je slabost. Nezeleni ucinki so odvisni od odmerka in med
nadaljevanjem zdravljenja pogosto minejo.

Takoj se posvetujte s svojim zdravnikom:
¢e, po jemanju tega zdravila, opazite kateregakoli izmed nastetih simptomov, ker so ti
simptomi lahko resni.

e Ce dobite alergijsko reakcijo. Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se pojavi sopenje,
tezko dihanje, zateCene veke, obraz ali ustnice, izpuscaj ali srbenje (Se posebej po
celem telesu).

e Ce se po jemanju tega zdravila pojavijo samomorilne misli ali misli o
samoposkodovanju.

e Ce se vam pojavi hud izpuséaj na kozi, ki povzro¢i nastanek mehurjev (multiformni
eritem); prizadene lahko tudi usta in jezik. To so lahko znaki bolezni, imenovane
Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN). Zdravnik bo v
tak$nem primeru prekinil vase zdravljenje.

e Ce se pojavi porumenelost koZe in oéesne belo¢nice, ker je to lahko znak okvare jeter.

e Ce se vam po zauzitju sertralina pojavijo obéutki nemira in ne morete sedeti ali stati
pri miru. Ce se zaénete po&utiti nemirni, morate to povedati zdravniku.

Ce se pojavi visoka telesna temperatura in krvni tlak, driska, prekomerno potenje, hiter sréni
utrip, otrdele miSice ali trzanje, zmedenost, razdraZljivost in huda vznemirjenost, se
nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, ker lahko ti simptomi kazejo na pojav t.i.
serotoninskega sindroma. Ceprav se ta pojavi redko, lahko ogroza Zivljenje. Mozno je, da
boste morali prenehati z jemanjem zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete.

Porocali so o naslednjih nezelenih u€inkih, ki so prikazani po pribliznih pogostnostih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e nespecnost, omotica, zaspanost, glavobol, driska, obcutek slabosti, suha usta, tezave z
ejakulacijo, utrujenost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e vneto grlo
e anoreksija, povecan apetit
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depresija, cudno pocutje, nocne more, tesnoba, vznemirjenost, zivénost, zmanjsano
zanimanje za spolnost, Skrtanje z zobmi

odrevenelost, drhtenje, tresenje, napetost v misicah, nenormalen okus, pomanjkanje
pozornosti

tezave z vidom

zvenenje v usesih

bolecina v prsih, palpitacije (hitro in moc¢no utripanje srca)

zvecano potenje, kozni izpuscaj, navali toplote

zehanje

zaprtje, bolecina v trebuhu, bruhanje, razdrazen zelodec, vetrovi

neredna menstruacija

globoko spanje, utrujenost

bolec¢ine v miSicah

motnje spolnosti, motnja erekcije

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov):

bronhitis, izcedek iz nosu

halucinacije, premocan obcutek veselja, zanemarjanje skrbi zase, nenormalno
misljenje

napadi kr¢ev, nehotno kréenje misic, nenormalna koordinacija, veliko premikanja,
amnezija, zmanj$ano zaznavanje, motnja govora, omotica po vstajanju, migrena
bolecine v usesu

hitro bitje srca, visok krvni tlak, zardevanje

tezave z dihanjem lahko s piskanjem, kratka sapa, krvavitve iz nosu

vnetje poZiralnika, tezave s poziranjem, hemoroidi, mo¢nejSe slinjenje, motnja jezika,
spahovanje

otekline okoli o¢i, vijolicaste pike na koZi, izpadanje las, hladen znoj, suha koza,
koprivnica

osteoartritis, misicna Sibkost, bole¢ine v hrbtu, trzanje miSic

uriniranje ponoci, nezmoZznost uriniranja, povecano uriniranje, vecja pogostost
uriniranja, teZave z uriniranjem

krvavitev iz noznice, spolna disfunkcija pri zenskah

splosno slabo pocutje, splosno slabo pocutje, mrzlica, zviSana telesna temperatura,
Sibkost, Zeja

zvecCanje telesne mase, zmanjSanje telesne mase

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

tezave s Crevesjem/vnetje, okuzba uSesa

rak

otekle bezgavke

zvecane ravni holesterola, nizek krvni sladkortelesni simptomi zaradi stresa ali Custev,
odvisnost od zdravila, psihi¢na motnja, agresivnost, paranoja, misli na samomor, hoja
v spanju, prezgodnja ejakulacija

koma, nenormalni gibi, tezave s premikanjem, moc¢nejse zaznavanje, motnja
zaznavanja

glavkom, motnje solzenja, pike pred o¢mi, dvojni vid, preobcutljivost o¢i za svetlobo,
kri v o€esu, razsirjeni zenici

sréni infarkt, pocasno bitje srca, tezave s srcem

slaba prekrvavitev rok in nog

tezko dihanje ali sopenje, zapiranje Zrela, hitro dihanje, teZzave pri govorjenju, kolcanje
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kri v blatu, vneta usta, razjeda na jeziku, tezave z zobmi, tezave z jezikom, razjeda v
ustih

motnje delovanja jeter

kozne spremembe z mehurji, vnetje mesickov dlak ali las, nenavadna struktura las,
nenormalen vonj koze

bolezen kosti

zmanjSano odvajanje urina, inkontinenca urina, zastajanje curka urina,

¢ezmerna krvavitev iz noznice, suhost v predelu noznice, rdec, bole¢ spolni ud in
kozica, izcedek iz spolovil, dolgotrajna erekcija, izcedek iz dojk

kila, brazgotina na mestu injiciranja, zmanjSana toleranca za zdravilo, tezave s hojo
nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav, nenormalno seme

poskodba

proces razsiritve zil

med zdravljenjem ali kmalu po prenehanju zdravljenja s sertralinom so porocali o
primerih samomora in samomorilnega vedenja (glejte 2. poglavje)

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih ucinkih (neznana pogostnost)

zmanj$anje Stevila belih krvnih celic, zmanjSanje Stevila trombocitov (krvnih plos¢ic)
nizka raven $¢itni¢nih hormonov, endokrine motnje, nizka raven soli v krvi

strah vzbujajo¢e, nenormalne sanje

omedlevica, nenormalen vid

krvavitve (npr. krvavitev iz nosu, krvavitev v Zelodcu ali kri v urinu)

vnetje trebusne slinavke

resne tezave z delovanjem jeter

rumeno obarvanje koZe in belo¢nic (zlatenica), oteklost koze, reakcija koze na sonce,
srbenje

bolecine v sklepih, miSi¢ni kréi

povecanje dojk, nepravilnosti menstruacije

otekanje nog

tezave s strjevanjem krvi, nezmozZnost zadrzevanja urina ponoci

hude alergijske reakcije

Pri bolnikih, ki jemljejo to vrsto zdravil, so opazili povecano tveganje za pojav zlomov kosti.

Dodatni neZeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih:

V klini¢nih preskusanjih pri otrocih in mladostnikih so bili nezeleni u¢inki praviloma podobni
kot pri odraslih (glejte zgoraj). Najpogostejsi neZeleni u€inki pri otrocih in mladostnikih so
bili glavobol, nespec¢nost, driska in slabost v Zelodcu.

Po prenehanju jemanja tablet se lahko pojavijo u€inki odtegnitve kot so omotica, senzorne
motnje (vkljuéno z mravljin€enjem in obcutkom tresenja z elektri¢nim tokom), motnje spanja
(vklju€no z nespecnostjo in intenzivnim sanjanjem), obcutek vznemirjenosti, tesnobe, navzea
in/ali bruhanje, tresenje in glavobol.

Pri bolnikih, ki jemljejo to zdravilo, so opazili vecje tveganje za pojav zlomov kosti.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA SERTRALIN ARROW FILMSKO OBLOZENE
TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli
poleg oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete

- Zdravilna u¢inkovina je sertralin. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg ali 100
mg sertralina (v obliki sertralinijevega klorida).

- Pomozne snovi so:
v jedru tablete: mikrokristalna celuloza, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat,
hidroksipropilceluloza, natrijev karboksimetilSkrob, magnezijev stearat,
v filmski oblogi: hipromeloza, makrogol, titanov dioksid (E171) in polisorbat 80.

Izgled zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene tablete in vsebina pakiranja

Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete so filmsko oblozene tablete.

Tablete so bele barve, podolgovate, bikonveksne in filmsko obloZene.

50-miligramske tablete imajo oznako SR50 na eni strani in razdelilno zarezo | na drugi strani.
100-miligramske tablete imajo oznako SR100 na eni strani in so na drugi strani prazne.
Sertralin Arrow filmsko oblozene tablete so na voljo v Skatlah s pretisnimi omoti po 7, 14, 15,
20, 28, 30, 35, 49, 50, 50 x 1 (enota odmerka), 98, 100, 250 in 294 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Sertralin Arrow filmsko obloZene
tablete
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalci

Imetnik dovoljenja za promet:
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ
Velika Britanija

Izdelovalec:

Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ
Velika Britanija

ali
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Arrow Pharm (Malta) Limited

62 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG06
Malta

ali

Juta Pharma GmbH

Gutenbergstrasse 13, 24941 Flensburg
Nemcija

ali

samo za jakost 50 mg:

Medicofarma SA

Ul. Kozienicka 97

26-600 Radom

Poljska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska: Sertralin Arrow 50mg
Sertralin Arrow 100mg
Italija: Sertralina Arrow 50mg compresse rivestite con film
Sertralina Arrow 100mg compresse rivestite con film
Madzarska: Sertraline Arrow 50mg filmtabletta
Malta: Sertraline 50mg Film-Coated Tablets
Sertraline 100mg Film-Coated Tablets
Nemcija: Sertra-Q 50mg Filmtabletten
Sertra-Q 100mg Filmtabletten
Nizozemska: Sertraline Arrow 50mg filmomhulde tabletten
Poljska: Sertraline Arrow 50
Sertraline Arrow 100
Slovenija: Sertralin Arrow 50 mg filmsko obloZene tablete

Sertralin Arrow 100 mg filmsko oblozene tablete
Velika Britanija: Sertraline 50mg Tablets
Sertraline 100mg Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 21.11.2012
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