Navodilo za uporabo

Zoloft 50 mg filmsko obloZene tablete
Zoloft 100 mg filmsko obloZene tablete
sertralin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢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 farmacevtom.

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

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zoloft in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zoloft
Kako jemati zdravilo Zoloft

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zoloft

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L~

1-  Kaj je zdravilo Zoloft in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zoloft vsebuje zdravilno u€inkovino sertralin. Sertralin spada v skupino zdravil, imenovanih
selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI); ta zdravila se uporabljajo za zdravljenje
depresije in/ali anksioznosti (tesnobe).

Zdravilo Zoloft se lahko uporablja za zdravljenje:

o 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, otrocih in mladostnikih, starih 6-17 let).

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

Obsesivno-kompulzivna motnja (OKM) in pani¢ne motnje so bolezni, ki so povezane 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
ogrozajo¢ ali poguben dogodek, ki ima nekatere simptome podobne depresiji in tesnobnosti.

Socialna fobija (socialna anksiozna motnja) je bolezen, povezana s tesnobnostjo. Zanjo so znacilna
mocna obcutja tesnobnosti ali strah pred druzabnimi okolis¢inami (kot npr. 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 Zoloft, vprasajte zdravnika.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zoloft
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Ne jemljite zdravila Zoloft:

o Ce ste alergicni na sertralin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

o ¢e jemljete oziroma ste jemali katero od zdravil, imenovanih zaviralci monoaminooksidaze
(zaviralci MAO, npr. selegilin ali moklobemid) oziroma zaviralcem MAO podobna zdravila
(npr. linezolid). Ce prenehate zdravljenje s sertralinom, morate po¢akati najmanj 1 teden,
preden zacnete zdravljenje z zaviralci MAO. Po prenehanju zdravljenja z zaviralci MAO morate
pocakati najmanj 2 tedna, preden zacnete zdravljenje s sertralinom.

o ¢e jemljete pimozid (zdravilo za zdravljenje dusevnih motenj, kot je psihoza).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Zoloft se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravila niso vedno primerna za vsakogar. Preden vzamete zdravilo Zoloft, morate zdravniku
povedati, Ce imate ali ste kdaj v preteklosti imeli kaj od naslednjega:

. &e imate epilepsijo (krée) ali ste imeli epilepti¢ne napade v preteklosti. Ce imate krée
(epilepti¢ne napade), nemudoma obvestite zdravnika.

o &e trpite za maniéno depresijo (bipolarna motnja) ali shizofrenijo. Ce imate maniéni napad,
takoj obvestite zdravnika.

o ¢e imate ali ste imeli samomorilne misli (glejte Misli na samomor in poslabsanje depresije ali
anksiozne motnje, spodaj).

o ¢e imate serotoninski sindrom. V redkih primerih se ta sindrom lahko pojavi, ko jemljete

dolocena zdravila so¢asno s sertralinom (za simptome glejte poglavje 4, Mozni nezeleni ucinki).
Ce ste imeli ta zaplet kdaj v preteklosti, vam je zdravnik povedal zan;.

o ¢e imate nizko raven natrija v krvi, ker se to lahko pojavi kot rezultat zdravljenja z zdravilom
Zoloft. Zdravniku morate povedati tudi, ¢e jemljete zdravila za zdravljenje visokega krvnega
tlaka (hipertenzije), ker ta zdravila prav tako spreminjajo raven natrija v krvi.

o Ce ste starejsi, ker je tveganje za nizko raven natrija v krvi pri vas povecano (glejte zgoraj).

o Ce imate bolezen jeter; zdravnik se lahko odlo¢i za zmanjSanje odmerka zdravila Zoloft.

o ¢e imate sladkorno bolezen; zaradi jemanja zdravila Zoloft se lahko spremeni raven glukoze v
krvi, zato bo morda potrebno prilagoditi odmerek zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni.

o Ce ste kdaj v preteklosti imeli motnje strjevanja krvi (ste nagnjeni k pojavu modric) ali e ste

noseci (glejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost) ali ste jemali zdravila, ki redcijo kri (npr.
acetilsalicilno kislino ali varfarin) ali lahko povecajo tveganje za krvavitve.

o Ce ste otrok ali mladostnik, mlajsi od 18 let. Zdravilo Zoloft se sme uporabljati le za zdravljenje
otrok in mladostnikov, starih od 6 do 17 let, ki trpijo za obsesivno-kompulzivno motnjo (OKM).
Ce se zdravite za to boleznijo, vas bo vas zdravnik hotel pozorno spremljati (glejte podpoglavije
Otroci in mladostniki, spodaj).

o Ce vas zdravijo z elektrokonvulzivno terapijo (EKT).

o Ce imate tezave z oCmi, kot so nekatere vrste glavkoma (povecan ocesni tlak).

o ¢e vam je zdravnik povedal, da je v elektrokardiogramu (EKG) zasledil nepravilnost v
delovanju vaSega srca, imenovano podaljsan interval QT.

o ¢e imate sr¢no bolezen, nizke vrednosti kalija ali magnezija, druzinsko anamnezo podaljSanja

intervala QT, pocasen sr¢ni utrip in socasno jemljete zdravila, ki podaljsajo interval QT.

Stanje motori¢ne nemirnosti/akatizija

Uporaba sertralina je bila povezana s stanjem motori¢ne nemirnosti, potrebe po gibanju in
nezmoznosti stati ali sedeti pri miru (akatizija). To se najverjetneje lahko pojavi v prvih nekaj tednih
zdravljenja. Povecanje odmerka je lahko Skodljivo; ¢e se vam pojavijo taki simptomi, se pogovorite z
zdravnikom.

Odtegnitvena reakcija

Nezeleni ucinki ob prenehanju zdravljenja (odtegnitvena reakcija) so pogosti, Se posebej, ¢e je
zdravljenje prekinjeno nenadoma (glejte poglavje 3, odstavek Ce ste prenehali jemati zdravilo Zoloft
in poglavje 4, Mozni neZeleni uc¢inki). Tveganje za odtegnitveno reakcijo je odvisno od trajanja
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zdravljenja, odmerka in hitrosti zmanjSevanja odmerka. Obicajno so ti simptomi blagi do zmerni. Ne
glede na to pa so lahko pri nekaterih bolnikih resni. Obi¢ajno se pojavijo v prvih nekaj dneh po
prenchanju zdravljenja in izginejo sami od sebe v roku 2 tednov, pri nekaterih bolnikih pa trajajo dlje
(2-3 mesece ali vec¢). Ob prenehanju zdravljenja s sertralinom je priporocljivo zmanjSevati odmerek
postopoma v obdobju nekaj tednov ali mesecev, vedno pa se o najprimernejSem nacinu prenehanja
zdravljenja posvetujte z zdravnikom.

Misli na samomor in poslabsanje depresije ali anksiozne motnje

Ce imate depresijo in/ali anksiozno motnjo, se vam obéasno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se
hujse, saj tovrstna zdravila za¢nejo delovati Sele ez nekaj Casa, obiCajno ¢ez dva tedna, nekatera pa
tudi kasneje.

Pojav taks$nih misli je verjetnejsi:

o Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali o samoposkodovanju.

o e ste mlajsa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih
(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 z

zdravnikom ali pois¢ite pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

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

TeZzave s spolnostjo:
Zdravila, kot je zdravilo Zoloft (t. i. SSRI), lahko povzrocijo simptome spolne disfunkcije (glejte
poglavje 4). V nekaterih primerih so se simptomi nadaljevali tudi po prekinitvi zdravljenja.

Otroci in mladostniki

Sertralina se obiajno ne sme uporabljati za zdravljenje otrok in mladostnikov, mlajsih od 18 let, razen
bolnikov z obsesivno-kompulzivno motnjo (OKM). Pri bolnikih, mlajsih od 18 let, je vecje tveganje
za nezelene ucinke, npr. poskus samomora, misli na samoposkodovanje ali samomor (samomorilne
misli) in sovraznost (vec¢inoma nasilno vedenje, nasprotujoce vedenje in jezo), ko jemljejo zdravila iz
te skupine. Kljub temu lahko va$ zdravnik, ¢e se odloci, da je to najbolje za bolnika, predpise zdravilo
Zoloft za bolnike, mlajse od 18 let. Ce ste mlaji od 18 let in vam je zdravnik predpisal zdravilo Zoloft
in se Zelite pogovoriti o tem, se vrnite k zdravniku. Ce se vam med jemanjem zdravila Zoloft pojavi ali
poslabsa katerikoli od zgoraj navedenih simptomov, morate obvestiti zdravnika. Za zdravilo Zoloft so
varnost na dolgi rok glede ucinkov na rast, odras¢anje ter kognitivni in vedenjski razvoj ocenili v
dolgotrajni $tudiji pri ve¢ kot 900 otrocih, starih od 6 do 16 let, ki so jih spremljali v 3-letnem
obdobju. Na splosno so rezultati Studije pokazali, da so se otroci, ki so jemali sertralin, razvijali
normalno, z izjemo blagega zvecanja telesne mase pri tistih, ki so jemali ve¢ji odmerek.

Druga zdravila in zdravilo Zoloft
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Zoloft ali pa lahko zdravilo Zoloft zmanjsa
ucinkovitost drugih zdravil, ki jih jemljete socasno.

Jemanje zdravila Zoloft skupaj z naslednjimi zdravili lahko povzroci resne nezelene ucinke:

o skupina zdravil, imenovana zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO), kot sta moklobemid
(za zdravljenje depresije) in selegilin (za zdravljenje Parkinsonove bolezni), antibiotik linezolid
in metilensko modro (za zdravljenje visoke ravni methemoglobina v krvi). Ne uporabljajte
zdravila Zoloft skupaj s temi zdravili.

o zdravila za zdravljenje dusevnih moten;j, kot je psihoza (pimozid). Ne uporabljajte zdravila
Zoloft skupaj s pimozidom.
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Posvetujte se z zdravnikom, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o zdravila, ki vsebujejo amfetamine (za zdravljenje primanjkljaja pozornosti in motnje
hiperaktivnosti (ADHD), narkolepsije in debelosti).
o zdravila rastlinskega izvora, ki vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum). U¢inki

Sentjanzevke lahko trajajo od 1 do 2 tedna.

izdelke, ki vsebujejo aminokislino triptofan.

zdravila za zdravljenje hudih ali kroni¢nih bole¢in (opioidi, npr. tramadol, fentanil).

zdravila za uporabo pri anesteziji (npr. fentanil, mivakurij in suksametonij).

zdravila za zdravljenje migrene (npr. sumatriptan).

zdravila za red¢enje krvi (varfarin).

zdravila za zdravljenje boleCine/artritisa (metamizol, nesteroidna protivnetna zdravila, npr.

ibuprofen, acetilsalicilna kislina).

pomirjevala (diazepam).

zdravila za odvajanje vode (imenujemo jih tudi diuretiki).

zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin).

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (tolbutamid).

zdravila za zdravljenje ¢ezmerne zelod¢ne kisline, zelod¢nih razjed in zgage (cimetidin,

omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

zdravila za zdravljenje manije in depresije (litij).

o druga zdravila za zdravljenje depresije (npr. amitriptilin, nortriptilin, nefazodon, fluoksetin,
fluvoksamin).

o zdravila za zdravljenje shizofrenije in drugih duSevnih motenj (npr. perfenazin,
levomepromazin in olanzapin).

o zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, bole¢ine v prsnem kosu ali uravnavanje utripa in
ritma srca (npr. verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon).

o zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. rifampicin, klaritromicin, telitromicin,
eritromicin).

o zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, flukonazol).

o zdravila za zdravljenje HIV-a/AIDS-a in hepatitisa C (inhibitorji proteaze, kot je ritonavir,
telaprevir).

o zdravila za preprecevanje obcutka siljenja na bruhanje in bruhanja po operaciji ali kemoterapiji
(aprepitant).

o zdravila, za katera je znano, da povecajo tveganje za pojav sprememb v elektricni aktivnosti
srca (npr. nekateri antipsihotiki in antibiotiki).

Zdravilo Zoloft skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Tablete Zoloft lahko jemljete s hrano ali brez nje.

So¢asnemu uzivanju zdravila Zoloft in alkohola se je treba izogniti.

Zdravila Zoloft ne jemati skupaj z grenivkinim sokom, saj lahko to zviSa raven sertralina v vasem
telesu.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Varnost sertralina pri nosecnicah $e ni popolnoma dokazana. Sertralin se lahko daje nose¢nicam le, ¢e
zdravnik oceni, da koristi za mater odtehtajo morebitno tveganje za plod.

Ce jemljete zdravilo Zoloft proti koncu nose¢nosti, se lahko poveéa tveganje za mo¢no vaginalno

krvavitev takoj po porodu, e zlasti ¢e ste kdaj v preteklosti imeli motnje strjevanja krvi. Vas zdravnik

ali babica morata vedeti, da jemljete zdravilo Zoloft, da vam lahko svetujeta. Ce zdravilo jemljete med
nosecnostjo, zlasti v zadnjih treh mesecih nosecnosti, lahko zdravila, kot je Zoloft, povecajo tveganje
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za resno stanje pri dojenckih, imenovano persistentna plju¢na hipertenzija pri novorojenckih (PPHN),
pri kateri dojencek diha hitreje in je pomodrel. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo v prvih 24 urah po
rojstvu dojencka. Ce se to zgodi vasemu dojencku, morate o tem nemudoma obvestiti vago babico
in/ali zdravnika.

Vas novorojencek ima lahko tudi druga stanja, ki se obi¢ajno pri¢nejo v prvih 24 urah po rojstvu.
Simptomi vkljucujejo:

tezave z dihanjem,

pomodrelo kozo ali na otip prevroco ali prehladno kozo,
pomodrele ustnice,

bruhanje ali tezave s hranjenjem,

hudo utrujenost, nespecnost ali nenehen jok,

togost ali mlahavost miSic,

tresenje, drgetanje ali krce,

prekomerno refleksno odzivnost,

razdraZljivost,

nizek krvni sladkor.

Ce ima vas dojencek ob rojstvu katerega od teh simptomov ali &e ste zaskrbljeni zaradi njegovega
zdravja, se posvetujte z zdravnikom ali babico, ki vam bosta lahko svetovala.

Podatki kazejo, da sertralin pri ¢loveku prehaja v materino mleko. Dojece matere smejo sertralin
jemati le, ¢e zdravnik presodi, da je korist vecja od morebitnega tveganja za dojencka.

Pri Studijah na Zivalih so ugotovili, da lahko nekatera zdravila, kot je sertralin, zmanjs$ajo kakovost
sperme. Teoreticno to lahko vpliva na plodnost, vendar pa vpliva na plodnost pri ljudeh do sedaj Se

niso opazili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Psihotropna zdravila, kot je sertralin, lahko vplivajo na vaso sposobnost za upravljanje vozil in strojev.

Ne vozite in ne upravljajte s stroji, dokler ne veste, kako to zdravilo vpliva na vase sposobnosti za
opravljanje teh dejavnosti.

Zdravilo Zoloft vsebuje natrij
Zdravilo Zoloft vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 50 mg in 100 mg filmsko obloZeno
tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Zoloft

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je:

Odrasli:
Depresija in OKM (obsesivno-kompulzivna motnja):
Pri depresiji in OKM je obicajni uc¢inkoviti odmerek 50 mg enkrat na dan. Dnevni odmerek se
lahko zveca, in sicer v korakih po 50 mg v presledkih vsaj enega tedna v obdobju nekaj
tednov. Najvecji priporoceni odmerek je 200 mg na dan.

Pani¢na motnja, socialna anksiozna motnja in posttravmatska stresna motnja (PTSM):
Pri pani¢ni motnji, socialni anksiozni motnji in posttravmatski stresni motnji je zacetni
odmerek 25 mg enkrat na dan, ki ga bo zdravnik po enem tednu povecal na 50 mg enkrat na
dan. Kasneje se dnevni odmerek lahko zveca, in sicer v korakih po 50 mg v obdobju nekaj
tednov. Najvecji priporoceni odmerek je 200 mg na dan.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih:
Zdravilo Zoloft se sme uporabljati le za zdravljenje otrok in mladostnikov z obsesivno-kompulzivno
motnjo, 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 dnevni odmerek poveca na 50 mg na dan. Najvecji odmerek je 200 mg na dan.
Miadostniki, stari 13-17 let: priporoceni zacetni odmerek je 50 mg na dan. Najvecji odmerek
je 200 mg na dan.

Ce imate teZave z jetri ali ledvicami, to povejte zdravniku ter upostevajte njegova navodila.
Nacin uporabe:

Tablete Zoloft lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Vzemite zdravilo enkrat na dan, zjutraj ali zvecer.

Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo jemati zdravilo Zoloft. To je odvisno od narave vase bolezni in
od tega, kako dobro se odzivate na zdravljenje. PreteCe lahko vec tednov, preden se vam za¢nejo
simptomi izboljSevati. Zdravljenje depresije se mora obic¢ajno nadaljevati S 6 mesecev po izboljSanju.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Zoloft, kot bi smeli

Ce pomotoma vzamete preveé zdravila Zoloft, nemudoma obvestite zdravnika ali pojdite do najblizje
nujne medicinske pomoci. S seboj vedno vzemite ovojnino zdravila, ne glede na to, ali je v njej ostalo
Se kaj zdravila ali ne.

Med simptomi prevelikega odmerjanja so lahko zaspanost, obCutek siljenja na bruhanje in bruhanje,
hitro bitje srca, tresenje, vznemirjenost, omotica in, v redkih primerih, nezavest.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zoloft
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek. Ce pozabite vzeti odmerek, ga
ne poskusajte nadomestiti — vzemite naslednji odmerek ob obicajnem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zoloft

Ne prenehajte jemati zdravila Zoloft, razen ¢e vam to naroci zdravnik. Zdravnik vam bo odmerek
zdravila Zoloft zmanjSeval postopoma v obdobju nekaj tednov, preden ga boste dokon¢no prenehali
jemati. Ce zdravilo prenchate jemati nenadoma, se vam lahko pojavijo nezeleni ué¢inki, npr. omotica,
odrevenelost, motnje spanja, vznemirjenost ali tesnobnost, glavoboli, slabost, ob¢utek siljenja na
bruhanje in tresenje. Ce se vam med prenehanjem jemanja zdravila Zoloft pojavi kateri od teh
nezelenih ucinkov ali katerikoli drug nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom.

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

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpogostejsi nezeleni ucinek je obcutek siljenja na bruhanje. NeZeleni ucinki so odvisni od odmerka
in med nadaljevanjem zdravljenja pogosto izginejo ali postanejo milejsi.

Takoj povejte zdravniku:

Ce se vam po zauzitju tega zdravila pojavi kateri od naslednjih simptomov, kaijti ti simptomi so lahko

resni:

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

o alergijska reakcija ali alergija, ki lahko obsega simptome, kot so srbeci izpus€aj na kozi, tezave
z dihanjem, piskajoce dihanje, oteklost vek, obraza in ustnic.
o ¢e se vam pojavijo vznemirjenost, zmedenost, driska, visoka telesna temperatura in visok krvni

tlak, ¢ezmerno potenje in hitro bitje srca. To so simptomi serotoninskega sindroma. V redkih
primerih se ta sindrom lahko pojavi, ¢e hkrati s sertralinom jemljete dolocena druga zdravila.
Zdravnik utegne vaSe zdravljenje prekiniti.

o e se pojavi porumenelost koze in oCesne belocnice, ker je to lahko znak okvare jeter.

o ¢e se vam pojavijo simptomi depresije z mislimi o samoposkodovanju ali samomoru
(samomorilne misli).

o ¢e se vam po priCetku jemanja zdravila Zoloft pojavijo obcutki nemira in ne morete sedeti ali
stati pri miru. Ce se zaénete pocutiti nemirni, morate to povedati zdravniku.

o ¢e imate napade krcev (epilepti¢ne napade).

o ¢e imate manic¢ne napade (glejte poglavje 2, podpoglavje Opozorila in previdnostni ukrepi).

V klini¢nih preskusanjih pri odraslih in v obdobju trZzenja so opazili naslednje nezelene ucinke:
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec€ kot 1 od 10 bolnikov):
Nespecnost, omotica, zaspanost, glavobol, driska, siljenje na bruhanje, suhost ust, nezmoznost

ejakulacije, utrujenost.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

. bronhitis, vnetje Zrela, izcedek iz nosu,

o pomanjkanje apetita, povecan apetit,

o tesnobnost, depresija, vznemirjenost (agitiranost), zmanjSano zanimanje za spolnost, Zivénost,
¢udno pocutje, no¢ne more, Skrtanje z zobmi,

o tresenje, tezave z mi§i¢nim gibanjem (npr. veliko premikanja, napete misice, tezave pri hoji in

togost, krci in nehotno kréenje misic)*, odrevenelost in mravljincenje, napetost misic,
pomanjkanje pozornosti, nenormalen okus,

motnje vida,

zvenenje v usesih,

razbijanje srca (palpitacije),

vrocinski obliv,

zehanje,

razdraZen Zelodec, zaprtje, bole¢ine v trebuhu, bruhanje, vetrovi,
povecano znojenje, izpuscaj,

bolecine v hrbtu, bolec¢ine v sklepih, bolecine v miSicah,
nepravilnosti menstruacije, erektilna disfunkcija,

splosno slabo pocutje, boleCina v prsnem kosu, Sibkost, vrocina,
zvecCanje telesne mase,

poskodba.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

° tezave s Crevesjem, okuzba uses,

tumor,

preobcutljivost, sezonska alergija,

nizka raven $¢itni¢nih hormonov,

samomorilno razmisljanje, samomorilno vedenje*, dusevna motnja, nenormalno misljenje,
zanemarjanje skrbi zase, halucinacije, agresivnost, pretirano dobro pocutje, paranoja,

o izguba spomina, zmanjSano zaznavanje, nehotno kréenje misic, omedlevica, veliko premikanja,
migrena, epilepti¢ni kréi, omotica po vstajanju, nenormalna koordinacija, motnja govora,

o razsirjeni zenici,

° bolecine v usesih,

° hitro bitje srca, tezave s srcem,
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krvavitve (npr. krvavitev v Zelodcu)*, visok krvni tlak, zardevanje, kri v urinu,

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

¢rno blato, teZzave z zobmi, vnetje poziralnika, tezave z jezikom, hemoroidi, mocnejse slinjenje,
tezave s poziranjem, spahovanje, motnja jezika,

oteklost o¢i, koprivnica, izguba las in dlak, srbenje, vijoli¢aste pike na kozi, kozne spremembe z
mehurji, suha koza, oteklost obraza, hladen znoj,

osteoartritis, trzanje misic, misi¢ni krc¢i*, misicna Sibkost,

vecja pogostost uriniranja, tezave z uriniranjem, nezmoznost uriniranja, urinska inkontinenca,
povecano uriniranje, uriniranje ponoci,

spolna disfunkcija, cezmerna krvavitev iz noznice, krvavitev iz noznice, spolna disfunkcija pri
zenskah,

oteklost nog, mrzlica, tezave s hojo, zeja,

zvecane vrednosti jetrnih encimov, zmanjSanje telesne mase.

Porocali so o primerih samomorilnega misljenja in samomorilnega vedenja med
zdravljenjem ali zgodaj po prenehanju zdravljenja s sertralinom (glejte poglavje 2).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

divertikulitis, otekle bezgavke, zmanjsanje Stevila trombocitov (krvnih plo§¢ic)*, zmanjSanje
Stevila belih krvnih celic*,

huda alergijska reakcija,

endokrine motnje*,

visok holesterol, teZzave z nadzorom krvnega sladkorja (diabetes), nizek krvni sladkor, zviSanje
ravni krvnega sladkorja*, nizka raven soli v krvi*,

telesni simptomi zaradi stresa ali Custev, strah zbujajo¢e nenormalne sanje*, odvisnost od
zdravila, hoja v spanju, prezgodnja ejakulacija,

koma, nenormalni gibi, tezave s premikanjem, moc¢nejSe zaznavanje, nenaden hud glavobol (ki
je lahko znak resnega stanja, imenovanega reverzibilni mozganski vazokonstrikcijski
sindrom)*, motnja zaznavanja,

pike pred ocmi, glavkom, dvojni vid, boleCe o¢i zaradi svetlobe, kri v o¢esu, zenice neenake
velikosti*, nenormalen vid*, tezave s solzenjem,

sréni infarkt, omoti¢nost, omedlevica ali tiS¢anje v prsnem kosu; to so lahko znaki sprememb
elektri¢ne aktivnosti (vidno na elektrokardiogramu) ali nenormalnega ritma srca*, po¢asno bitje
srca,

slaba prekrvavitev rok in nog,

hitro dihanje, napredujoce brazgotinjenje plju¢nega tkiva (intersticijska bolezen pljuc)*,
zapiranje zrela, tezave pri govorjenju, pocasno dihanje, kolcanje,

oblika plju¢ne bolezni, pri kateri se eozinofilci (oblika belih krvnih celic) v pljucih pojavijo v
povecanem $tevilu (eozinofilna pljucnica),

razjeda v ustih, vnetje trebusne slinavke*, kri v blatu, razjeda na jeziku, vneta usta,

motnje v delovanju jeter, resne tezave z delovanjem jeter®, porumenela koZa in o€i (zlatenica)*,
reakcija koze na sonce*, oteklost koze*, nenavadna struktura las, nenormalen vonj koze, vnetje
mesSickov dlak ali las,

razgradnja misi¢nega tkiva*, bolezen kosti,

zastajanje curka urina, zmanj$ano uriniranje,

izcedek iz dojk, suhost v predelu noznice, izcedek iz spolovila, rdec, bole¢ spolni ud in kozica,
povecanje dojk*, dolgotrajna erekcija,

kila, zmanj$ana toleranca za zdravilo,

povecane ravni holesterola v krvi, nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav*, nenormalno
seme, motnje strjevanja krvi*,

proces razsiritve zil.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

celjustni kr¢*,
mocenje postelje*,
delna izguba vida,
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o vnetje debelega Crevesa (ki povzroca drisko)*,

o moc¢na vaginalna krvavitev takoj po porodu (poporodna krvavitev), za ve¢ informacij glejte
poglavje 2, Nosecnost, dojenje in plodnost*,
o miSi¢na Sibkost in huda bole¢ina v misicah, ki sta lahko znak motnje, podobne pomanjkanju

multiplih acil-koencim A dehidrogenaz.*
*NeZeleni u¢inki porocani v obdobju trZenja.

Dodatni neZeleni u¢inki 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 ucinki pri otrocih in mladostnikih so bili glavobol,
nespecnost, driska in slabost v zelodcu.

Simptomi, ki se lahko pojavijo, ¢e prenehate jemati zdravilo Zoloft

Ce zdravilo nenadoma nehate jemati, se vam lahko pojavijo nezeleni uéinki, npr. omotica,
odrevenelost, motnje spanja, vznemirjenost ali anksioznost, glavoboli, slabost, siljenje na bruhanje in
tresenje (glejte poglavje 3, podpoglavje Ce ste prenchali jemati zdravilo Zoloft).

Pri bolnikih, ki jemljejo tovrstna zdravila, so opazili povecano tveganje za zlome kosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zoloft
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zoloft

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg sertralina v obliki sertralinijevega klorida.

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 100 mg sertralina v obliki sertralinijevega klorida.
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Druge sestavine zdravila so:

kalcijev hidrogenfosfat dihidrat (E341), mikrokristalna celuloza (E460), hidroksipropilceluloza
(E463), natrijev karboksimetilskrob (vrsta A) (glejte poglavje 2 »Zdravilo Zoloft vsebuje natrij«),
magnezijev stearat (E572), hipromeloza 2910/3 mPas (E464), hipromeloza 2910/6 mPas (E464),
titanov dioksid (E171), makrogol 400 (E1521), makrogol 8000 (E1521) in polisorbat 80 (E433).

Izgled zdravila Zoloft in vsebina pakiranja

Zoloft 50 mg filmsko oblozene tablete so bele, filmsko oblozene tablete v obliki kapsule, z razdelilno
zarezo in oznako »ZLT 50« na eni strani ter oznako » VLE« na drugi strani tablete. Tableta se lahko
deli na enake odmerke.

Zoloft 100 mg filmsko obloZene tablete so bele, filmsko obloZene tablete v obliki kapsule, z oznako
»ZLT 100« na eni strani ter oznako » VLE« na drugi strani tablete.

50 mg filmsko obloZene tablete
Tablete Zoloft so na voljo v pretisnih omotih po 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 200,
294, 300 ali 500 tablet in v pretisnih trakovih po 30 x 1 tableta.

100 mg filmsko oblozene tablete

Tablete Zoloft so na voljo v pretisnih omotih po 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 200,
294, 300 ali 500 tablet in v pretisnih trakovih po 30 x 1 tableta.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Zoloft

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irska

Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breisgau, Nemcija
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Madzarska

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L., C/ de Sant Marti, 75-97, Martorelles, 08107 Barcelona, Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Tresleen
Belgija, Luksemburg Serlain
Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, | Zoloft
Finska, Francija, Gr¢ija, Islandija, Italija,
Latvija, Litva, Madzarska, Nemcija,
Nizozemska, Norveska, Poljska,
Portugalska, Romunija, Slovaska,
Slovenija, Svedska

Irska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska) | Lustral
Spanija Besitran

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.04.2026.
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