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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
ASENTRA® 50 mg apvalkotas tabletes
ASENTRA® 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 50 mg sertralina (sertralinum), sertralina hidrohlorida (sertralini
hydrochloridum) veida.

Katra apvalkota tablete satur 100 mg sertralina (sertralinum), sertralina hidrohlorida
(sertralini hydrochloridum) veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

Baltas, apalas apvalkotas tablets, ar slipam malam un dalijjuma lmiju.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Depresijas epizozu arsteéSanai. Depresijas epizozu recidiva noversanai.

Panikas ar agorafobiju vai bez tas arstésanali.

Obsesivi kompulsivo traucéjumu (OKT) arstésanai picaugusajiem un 6-17 gadus vecu
pediatrisko pacientu arstéSanai.

Socialas fobijas arstéSanai.

Posttraumatiska stresa sindroma arstéSanai (PTSS).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Sertralinu lieto vienu reizi diena, no rita vai vakara.
Sertralina tabletes var ienemt gan €Sanas laika, gan starp edienreizém.

Devas terapiju uzsakot

Depresija un OKT
Sertralina sakuma deva ir 50 mg diena.

Panikas sindroms, PTSS un sociala fobija

Terapiju sak ar 25 mg diena. P&c vienas nedelas devu palielina [idz 50 mg vienu reizi diena.
Noverots, ka §ads devu rezZims samazina terapijas sakuma sastopamas blakusparadibas, kas
raksturigas panikas sindromam.

Devas pielagosSana

Depresija, OKT, panikas sindroms, sociald fobija un PTSS

Pacientiem, kas nereagé uz 50 mg devu, pozitivu efektu var dot devas palielinasana. Starp
devas palielinaSanas reizém ar soli 50 mg jabiit vismaz 1 ned€lu garam intervalam; devu var
palielinat Iidz maksimalai devai 200 mg diena. Ta ka sertralina eliminacijas pusperiods ir 24
stundas, ta devu nedrikst mainit biezak ka reizi nedéela.
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Arstnieciska efekta pirmas pazimes paradas 7 dienu laika. Tacu, lai spriestu par pacienta
reakciju uz zalem, parasti vajadzigs ilgaks noverosanas periods, seviski OKT gadijuma.

Uzturosa deva

IlgstoSam arstesanas periodam jaizvelas vismazaka iedarbiga deva, ko turpmak pielago
atkariba no terapeitiska efekta.

Depresija

Pielaujama ar ilgstoSa terapija, lai nepielautu depresijas epizozu (DE) recidivu. Vairuma
gadijumu devas atkartotu DE nov&rSanai ir tadas pasas, ka uzliesmojuma arstéSanai.
Depresijas simptomu arst€Sana jaturpina pietiekami ilgu laiku, vismaz 6 ménesus, lai butu
parlieciba par simptomu izzuSanu.

Panikas sindroms un OKT
Regulari jaizverte terapijas turpinaSanas nepiecieSamiba $adiem pacientiem, jo nav noverota

recidiva noverSanas Tpasiba So trauc€jumu arsteSana.

Pediatriskiem pacientiem

Bérniem un pusaudziem ar obsesivi kompulsiviem traucéjumiem

13-17 gadus veciem pusaudziem: sakuma deva ir 50 mg vienu reizi diena.

6-12 gadus veciem bérniem: sakuma deva ir 25 mg vienu reizi diena. P&c 1 nedglas devu var
palielinat Iidz 50 mg diena.

Ja efekta nav, devu var pakapeniski palielinat lidz vajadzigai devai par 50 mg vairaku nedelu
laika. Maksimala deva ir 200 mg diena. Tomeér, palielinot devu virs 50 mg, janem veéra, ka
b&rniem ir mazaks kermena svars neka pieaugusajiem. Intervals starp devas mainam nedrikst
biit mazaks par vienu nedg]u.

Nav pieradita efektivitate pediatriskiem pacientiem ar depresijas epizodeém.
Nav pieejami dati par bérniem, jaunakiem par 6 gadu vecumu (skatit apakSpunktu 4.4).

Gados vecdkiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem devas pielagosana javeic uzmanigi, jo var but palielinats
hiponatriemijas risks (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu mazspéja

Pacientiem ar aknu slimibu sertralins lietojams piesardzigi. Pacientiem ar aknu bojajumu
jaizvelas mazakas devas vai devas jaienem retak (skatit apakSpunktu 4.4). Ta ka nav pieejami
dati par sertralina lieto$anu pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem, $adiem pacientiem
sertralinu nenozimét (skatit apakSpunktu 4.4).

Nieru mazspéja
Pacientiem ar nieru mazspé&ju devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit apakspunktu 4.4).

Atcelsanas simptomi, partraucot sertralina lietosSanu

Jaizvairas no peksnas sertralina lietoSanas partrauksanas. [zbeidzot arstéSanu ar sertralinu,
pakapeniski, vienas vai divu ned€lu laika samazina devu, lai mazinatu atcelSanas reakciju
risku (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8). Ja p&c devas samazinasanas vai arst€Sanas izbeigSanas
rodas nepanesami simptomi, jaapsver iesp&ja atgriezties pie iepriek$gjas devas lietoSanas.
Velak arsts var turpinat devas samazinasanu, tacu daudz pakapeniskak.

4.3 Kontrindikacijas
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Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

LietoSana lidztekus neatgriezeniskiem monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) ir
kontrindic€ta iesp&jama serotonina sindroma riska d€]. Serotonina sindroms ietver sekojosus
simptomus — uzbudinajums, trice un hipertermija. Sertralinu nedrikst nozimét atrak ka 14
dienas péc terapijas ar neatgriezeniskiem MAOI partraukSanas. Sertralina lietoSana japartrauc
vismaz 7 dienas pirms terapijas ar neatgriezeniskiem MAOI uzsaksanas (skatit apak§punktu
4.5).

Lietosana vienlaikus ar pimozidu ir kontrindic@ta (skatit apakSpunktu 4.5).
4.4 Tpasi bridinajumi un noradijumi par lietosanu

Pareja no terapijas ar selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI),
antidepresantiem vai antiobsesiviem lidzek]iem

Par optimalo laiku parejai no SSAI antidepresantiem vai antiobsesiviem lidzekliem uz
sertralinu ir maz kontrol&tu p&tijumu. So zalu nomaina javeic piesardzigi un pardomati,
seviski tad, ja pacients sanémis ilgstosas iedarbibas medikamentu, piem&ram, fluoksetmu.

Citi serotoninergiskie lidzekli, ka triptofans, fenfluramins un 5-HT antagonisti

Sertralinu nozim&jot kopa ar zalém, kas pastiprina serotoninergisko neironalo parvadi, ka
triptofanu, fenfluraminu, 5-HT agonistiem vai arstniecibas auga asinszales (Hypericum
perforatum) preparatiem, jaievéro piesardziba, un, ja vien iesp&jams, no $adas kombinacijas
jaizvairas, jo pastav farmakodinamiskas mijiedarbibas risks.

Manijas/ hipomanijas izraisisana

Zinots par manijas/ hipomanijas simptomiem nelielam skaitam pacientu, kuri arsteti ar
pieejamiem antidepresantiem un antiobsesiviem lidzekliem, tostarp sertralinu. Tadg]
pacientiem ar maniju/hipomaniju anamnéze sertralins nozimgjams ar piesardzibu.
NepiecieSama ciesa arsta uzraudziba. Sertralina terapija japartrauc gadijuma, ja pacientam
paradas manijas epizode.

Sizofrénija
Var pastiprinaties psihotiskie simptomi $izofrénijas pacientiem.

Krampji

Terapijas ar sertralinu laika var paradities krampji. Tadg] sertralinu nevajadz&tu nozimét
pacientiem ar nestabilu epilepsiju, bet pacienti ar kontroletu epilepsiju rupigi jauzrauga.
Krampju gadijuma jebkuram pacientam japartrauc sertralina lietosana.

Pasnaviba, pasnavibas domas, pasnavibas méginajumi vai kliniska stavokija pasliktinasanas
Depresija ir saistita ar paaugstinatu pa$navibas domu, paskait€juma un pas$navibas risku (ar
pasnavibu saistitiem atgadijumiem). Sads risks turpina pastavét lidz bridim, kamér neiestajas
neapSaubama remisija. Ta ka arst€Sanas pirmajas nedelas vai vel ilgak uzlabosanas vel
neiestajas, verigi jaseko pacientu stavoklim, kamér tas ievérojami uzlabojas. Kliniska prakse
liecina, ka paSnavibas risks remisijas sakumposma var pieaugt.

Ar citi psihiskie traucgjumi, kuru del parakstits sertralins, var saistities ar paaugstinatu
pasnavibas atgadijumu risku. Turklat Sie stavokli var kombingties ar depresiviem garastavokla
traucgjumiem. Tadel, arstgjot pacientus ar citiem psihiskiem traucgjumiem, jaievéro tada pati
piesardziba ka depresivo garastavokla traucgjumu gadijuma.

Pacientiem, kam anamn@zg bijusi ar pasnavibu saistiti atgadijumi, un pacientiem, kam pirms
terapijas sakuma ir ievérojami izteiktas domas par pasnavibu, pastav lielaks risks rasties
pasnavibas domam un méginajumiem izdarit pa§navibu, un vini arstésanas gaita ripigi
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janovéro. Placebo kontrol&tos antidepresantu kliniskos p&tijumos pieaugusiem ar psihiskiem
traucgjumiem iegiito datu metaanalize paradija, ka pacientiem, kas ir jaunaki par 25 gadiem,
arst€Sanas ar antidepresantiem saistas ar paaugstinatu suicidalas uzvedibas risku, ja salidzina
ar placebo.

Pacienti, it Tpasi augsta riska pacienti, medikamentozas terapijas gaita ciesi jauzrauga, seviski
terapijas sakuma un péc devas mainas. Pacientiem (un pacientu apriip&tajiem) janorada, ka ir
svarigi sekot, vai nerodas kliniska stavokla pasliktinasanas, suicidala uzvediba vai pasnavibas
domas un divaina uzvediba, un, ja $adi simptomi paradas, nekavgjoties jamekle mediciniska
palidziba.

LietoSana bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadu vecumu

Sertralinu nevajadzetu lietot, arstgjot bernus un pusaudzus, kas ir jaunaki par 18 gadiem,
iznemot 6-17 gadus vecus pacientus ar obsesivi kompulsiviem traucéjumiem. Uzvedibas
pazimes, kas liecina par tieksmi uz pasnavibu (pas$navibas méginajumus un domas par
pasnavibu), ka arT naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu un dusmas)
kliniskajos petijumos biezak novéroja berniem un pusaudZiem, kas tika arsteti ar
antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kuri sanéma placebo. Ja, nemot véra klinisko
nepiecieSamibu, tomer tiek pienemts [lémums sakt o arst€Sanu, pacients ir riipigi jauzrauga,
lai savlaicigi konstatetu uzvedibas pazimes, kas liecina par tieksmi uz pasnavibu. Bez tam
trukst datu par zalu ilgstoSas lietoSanas nekaitigumu bérniem un pusaudziem, tostarp ietekmi
uz augsanu, nobriesanu, kognittvo un uzvedibas attistibu. [lgstos$i arstgjot beérnus un
pusaudZzus arstiem riipigi janovero So sistemu stavoklis.

AsinoSanas/ hemoragija

Sanemti zinojumi par gadijumiem, kad SSAI izraisijusi tadas adas asinoSanas, ka ekhimozes
un purpuru, un arf cita veida asino$anas ka asinoSana kunga-zarnu trakta vai ginekologiska
asinosana. Tam japiever§ uzmaniba, ja pacients lieto SSAI, it Tpasi vienlaikus ar [idzekliem,
kas ietekmé trombocitu funkciju (tadi, pieméram, ir atipiskie antipsihotiskie Iidzekli un
fenotiazini, lielaka dala triciklisko antidepresantu, acetilsalicilskabe un nesteroidie
pretickaisuma lidzekli (NSPIL)), ka arT tad, ja pacientam anamn&zg bijusas asinosanas (skatit
apakspunktu 4.5).

Hiponatriemija

Terapija ar SSAI vai SNALI, tostarp sertralinu, var izraisit hiponatri€émiju. Daudzos gadijumos
hiponatrieémijas pamata ir antidiurétiskd hormona nepietiekamas sekrécijas sindroms
(ADHNS). Zinots par gadijumiem, kad natrija Itmenis seruma bijis mazaks par 110 mmol/l.
Lielaks hiponatriemijas risks, arstgjoties ar SSAI vai SNAL ir gados vecakiem cilvekiem.
Lielaks risks ir arT pacientiem, kas lieto diurétiskos lidzeklus vai zaud€ Skidrumu cita iemesla
de] (skatit ,,LietoSana cilvékiem gados™). Pacientiem ar hiponatri€mijas simptomiem jalem;
par sertralina terapijas partraukSanu un javeic atbilstosi mediciniskie pasakumi stavok]a
korekcijai. Hiponatriemijas pazimes un simptomi ir galvas sapes, nesp&ja koncentréties,
atminas pasliktinaSanas, apjukums, vajums un nestabilitate, tad€] var biit kritieni. Ar
smagakas pakapes un/vai akiitu hiponatrémiju saistas halucinacijas, gibonis, krampji,

koma, elposanas apstasanas un nave.

AtcelSanas simptomi péc sertralina terapijas partrauksanas

AtcelSanas simptomi, partraucot terapiju, rodas biezi, seviski tad, ja to dara peksni (skattt
apakspunktu 4.8). Kliniskos p&tijumos atcel$anas reakcijas noverotas 23% sertralina terapiju
partraukusSiem pacientiem un tikai 12% pacientiem, kas turpinaja lietot sertralinu.

AtcelSanas simptomu risks atkarigs no vairakiem faktoriem, to skaita no terapijas ilguma,
devas lieluma un devas samazinasanas straujuma. Visbiezak zinotas reakcijas ir galvas
reiboni, juSanas traucgjumi (ieskaitot parest€ziju), miega traucgjumi (ieskaitot bezmiegu un
murgainus sapnus), uzbudinajums vai trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice un galvas
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sapes. Parasti Sie simptomi ir viegli vai méreni izteikti, tom&r daZiem pacientiem tie var bt
intensivi. Pa lielakai dalai tie izpauzas pirmajas paris dienas pec terapijas partrauksanas,
tomer atseviskos gadijumos $adi simptomi noveroti pacientiem, kas nejausi izlaidusi zalu
devu. Visbiezak simptomi pariet pasi, parasti 2 ned€lu laika, lai gan daZiem pacientiem var
pieturéties ilgaku laiku (2-3 ménesus vai ilgak). STiemesla dé] sertralina deva, beidzot
terapiju, jasamazina pakapeniski vairaku nedelu vai pat ménesu laika, sekojot pacienta
reakcijai (skatit apakSpunktu 4.2).

Akatizija/ psihomotorisks nemiers

Sertralina lietoSana dazkart bijusi saistita ar akatizijas attistibu, kurai raksturigs subjektivi
nepatikams vai moko$s nemiers un nepiecieSamiba kusteties, parasti ar nespgju mierigi
nosedet vai nostavet. Visbiezak ta paradas terapijas pirmajas nedgé]as. Ja radusies sadi
simptomi, devas palielinaSana ievérojami pasliktinas pacienta stavokli.

Aknu mazspéja

Sertralins galvenokart tieck metabolizets aknas. Multiplu devu farmakokingtiska petijuma
pieradits, ka salidzinajuma ar veseliem subjektiem, pacientiem ar vieglas pakapes stabilu
cirozi pagarinas eliminacijas pusperiods un apméram trs reizes pieaug AUC (koncentracijas-
laika Itknes zemliknes laukums) un Cmax. Spgja saistities ar plazmas olbaltumvielam abas
pacientu grupas butiski neat$kiras. Pacientiem ar aknu bojajumu sertralins lietojams
uzmanigi. Pacientiem ar aknu mazspg&ju janozZimé mazakas devas vai ari zales jalieto retak.
Sertralinu nelietot pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem (skatit apakspunktu 4.2).

Nieru mazspéja

Sertralins tiek plasi metabolizets. [zvadiSana neparveidota forma ar urinu ir nenozimigs
eliminacijas celS. P&tijumos pacientiem ar vieglas IiJdz mérenas pakapes nieru mazsp&ju
(kreatinina kltrenss 30-60 ml/min) vai mérenas Iidz smagas pakapes nieru mazspg&ju
(kreatintna klirenss 10-29 ml/min) atkartotu devu farmakokingtiskie parametri (AUC0-24 vai
Cmax) daudz neatskiras no kontrolgrupas parametriem. Sertralina deva nav japielago atkariba
no nieru mazspgjas pakapes.

LietoSana cilvékiem gados

Vairak neka 700 pacienti gados (>65 gadus veci) piedalijusies kltniskos pétijumos.
Pacientiem gados novérotas tadas pasas blakusparadibas un tikpat biezi ka gados jauniem
pacientiem. SSAI vai SNAI tai skaita sertralina lietoSana, tomer dazkart izraistjusi kltniski
nozimigu hiponatri€miju pacientiem gados, kuriem §1s blakusparadibas risks ir augstaks
(skatit iepriekS Hiponatriemija apaksSpunkta 4.4).

Diabéts

Diabéta pacientiem terapija ar SSAI var izmainit glikeémijas kontroli, iesp&ams sakara ar
depresijas simptomu uzlaboSanos. Pacientiem, kas sanem sertralinu lidztekus insulmam un/
vai peroraliem hipoglikemizgjosiem lidzekliem, ripigi jaseko glikémijas kontrolei un
nepiecieSamibas gadijuma japielago deva.

Elektrokonvulsiva terapija

Nav veikti kliniskie petijumi, lai noteiktu kombing&tas sertralina un elektrokonvulsivas
terapijas izmanto3anas riskus un ieguvumus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindiceti

Monoaminoksidazes inhibitori
Neatgriezeniskie ( neselektivie) MAOI (selegilins)
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Sertralinu nedrikst lietot vienlaikus ar neatgriezeniskiem (neselektiviem) MAOI. Sertralina
lietoSanu nedrikst uzsakt vismaz 14 dienas péc terapijas partraukSanas ar neatgriezeniskiem
(neselektiviem) MAOL

Tapat sertralinu japartrauc vismaz 7 dienas pirms terapijas ar neatgriezeniskiem
(neselektiviem) MAOI uzsaksanas (skatit apakSpunktu 4.3).

Atgriezeniskais, selektivais MAOI (moklobemids)

Iespgjama serotonina sindroma riska dél, nav rekomendg&ta sertralina vienlaiciga lietoSana ar
atgriezeniskiem un selektiviem MAOI, ka, pieméram, moklobemidu. P&c terapijas ar
atgriezeniskiem MAOI inhibitoriem, sertralina lietoSanu var uzsakt ar1 atrak ka pec 14
dienam. Tiek rekomend@ts vismaz 7 dienas p&c sertralina lictoSanas partraukSanas neuzsakt
terapiju ar atgriezeniskiem MAOI (skatit apakSpunktu 4.3).

Atgriezeniskie, neselektivie MAOI (linezolids)
Linezolidu, antibiotiku ar vajam atgriezeniska un neselektiva MAOI 1pasibam, nedrikst
nozimget vienlaicigi ar sertraliu (skatit apakSpunktu 4.3).

Sanemti zinojumi par smagam reakcijam pacientiem, kas uzsakusi sertralina lietoSanu tilit
pec terapijas ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) partraukSanas, vai arT uzsakusi
terapiju ar MAOI tiilit péc sertralina lietoSanas partrauk3anas. STs reakcijas izpaudas ka
tremors, mioklonuss, diaforéze, slikta dusa, vem$ana, karstuma vilni, reibonis, hipertermija ar
laundabigam neiroleptiskam sindromam l1dzigam izpausm&m, krampji un nave.

Pimozids

Kontrolgéta pétijuma, kura pacienti lidztekus sertralinam vienu reizi sanéma nelielu pimozida
devu (2 mg), konstatéts paaugstinats pimozida ITmenis par aptuveni 35%. Sis paaugstinajums
nesaist1jas ne ar kadam izmainam EKG. Lai gan §1s mijiedarbibas mehanisms nav zinams,
pimozida Saura terapeitiska indeksa del sertralina un pimozida vienlaiciga lietoSana ir
kontrindicéta (skatit apakspunktu 4.3).

Navy ieteicama lietoSana vienlaikus ar sertralinu

CNS nomacosie lidzekli un alkohols

Sertralina 200 mg diena lietoSana nepastiprina alkohola, karbamazepina, haloperidola vai
fenitoina iedarbibu uz vesela subjekta kognitivo un psihomotoro darbibu; tomér sertralina
terapijas laika neiesaka lietot alkoholu.

Citi serotoninergiskie lidzek]i
Skatit apakspunktu 4.4.

Ipasa piesardziba

Litijs

Placebo kontroleta petijuma veseliem brivpratigajiem sertralina lietosana lidztekus litijam
bitiski neietekmgja litija farmakokinétiku, tacu salidzinajuma ar placebo izraisija tremora
pastiprinasanos, kas norada uz iesp&jamu farmakodinamisku mijiedarbibu. Ja sertralinu lieto
lidztekus tadiem medikamentiem ka litijs, pacients uzmanigi janovero.

Fenitoins

Placebo kontroleta pétijuma veseliem brivpratigajiem iegiitie rezultati liecina, ka sertralina
ilgstoSa lietosana deva 200 mg diena neuzrada kliniski butisku fenitoina metabolisma
inhibiciju. Tomér, ta ka dazos gadijumos zinots par augstu fenitoina limeni pacientiem, kas
lieto sertralinu, sakot arst€Sanu ar sertralinu, ieteicams sekot fenitotna koncentracijai plazma
un attiecigi pielagot fenitoina devu. Turklat fenitoina [idztekus lietoSana var radit sertralina
ITmena samazinasanos plazma.
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Triptani

P&c zalu registréSanas reti sanemti zinojumi par gadijumiem, kad sertralina un sumatriptana
vienlaikus lietoSana pacientam izraisijusi vajumu, hiperrefleksiju, koordinacijas traucgjumus,
apjukumu, trauksmi un uzbudindjumu. Serotinenergisko simptomu paradi$anas novérota ari
vienlaicigi lietojot ar citam $Ts klases zalém (triptaniem). Ja kliniski indic&ta sertralina un
triptanu vienlaiciga terapija, verigi jaseko pacienta stavoklim (skatit apakSpunktu 4.4).

Varfarins

Lietojot sertraliu 200 mg diena lidztekus varfarinam, noverots neliels, tacu statistiski ticams
protrombina laika pagarinajums, kas dazkart retos gadijumos var radit INR vertibu svarstibas.
Tadgl, sakot vai beidzot arstéSanu ar sertraltnu, riipigi jakontrole protrombina laiks.

Citas zalu mijiedarbibas, digoksins, atenolols, cimetidins

Lietojot sertralinu lidztekus cimetidinam, biitiski samazinajas sertralina klirenss. So parmainu
klTniska nozime nav zinama. Sertralins neietekméja atenolola beta adrenergisko darbibu.
Lietojot sertralmu 200 mg diena, mijiedarbiba ar digoksinu netika noverota.

Trombocitu funkciju ietekméjosi lidzek]i

Var pieaugt asinosSanas risks, ja [idztekus SSAI arT sertralinam, tiek lietoti lidzekli, kas
iedarbojas uz trombocTttu funkciju (pieméram, NSPIL, acetilsalicilskabe un tiklopidins), vai
citi preparati, kas palielina asinoSanas risku (skatit apakspunktu 4.4).

Zales, ko metabolizé citohroma P450 sistema

Sertralins darbojas ka viegls 11dz vidgji stiprs CYP 2D6 inhibitors. Ilgstosi lietojot sertralinu
pa 50 mg diena, stabilas zalu koncentracijas apstaklos nedaudz (vid&ji par 23%-37%)
paaugstinas dezipramina (CYP 2D6 izoenzima aktivitates markieris) [imenis plazma. Kltniski
nozimiga mijiedarbiba var rasties ar citiem CYP 2D6 substratiem, kuriem ir Saurs
terapeitiskais indekss, pieméram, tadi 1C grupas antiaritmiskie [idzekli, ka propafenons un
flekainids, TCA un tipiskie antipsihotiskie Iidzekli, Tpasi pie augstakam sertralina devam.

Sertralins kliniski nozimigi neinhibé CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 un CYP 1A2. Tas tika
pieradits mijiedarbibas p&tijumos in vivo ar CYP3A4 substratiem (endogéno kortizolu,
karbamazepinu, terfenadinu, alprazolamu), CYP2C19 substratu diazepamu un CYP2C9
substratiem tolbutamidu, glibenklamidu un fenitoinu. In vitro pétijumi uzradija pavisam
niecigu sertraltna sp&ju inhibet CYP 1A2.

4.6 Grutnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Labi kontrol&ti petijumi griitniecem nav veikti. Tomer butisks daudzums pieejamo datu
neliecina par sertralina terapijas ietekmi uz iedzimtu kroplibu veidoSanos. Petijumi ar
dzivniekiem uzradija ietekmi uz reprodukciju, iesp&jams sakara ar mates toksicitati, ko izraisa
vielas farmakodinamiska iedarbiba un/vai tiesa vielas farmakodinamiska iedarbiba uz augli
(skatit apakSpunktu 5.3).

Epidemiologiskie dati liecina, ka SSAIT lietoSana griitniecibas laika, Tpasi griitniecibas beigu
posma, var palielinat jaundzimuso persist&josas plausu hipertensijas risku (JPPH). Novérotais
risks ir aptuveni 5 JPPH gadijumi uz 1000 griitniecibam. Vispargja populacija uz 1000
grutniecibam JPPH noveéro 1-2 gadijumos.

Ir sanemti zinojumi, ka sertralina lietoSana griitniecibas laika daziem jaundzimusajiem, kuru
mates lietoja sertralinu, var izraisit simptomus, kas 1idzigi atcel$anas simptomiem. Sadu
saistibu var nov@rot arT attieciba uz citiem SSAI antidepresantiem. Sertralins netiek
rekomend@ts griitnieceém, ja vien sievietes kltniskais stavoklis ir tads, ka no terapijas
iegilistamais labums atsver iespgjamo risku.
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Jaundzimusie, kuru mates lietoja sertralinu griitniecibas beigu posma, pasi griitniecibas
treSaja trimestr1, rupigi janovero. Jaundzimusajiem, kuru mates lietoja sertralmu griitniecibas
beigu posma, var noverot sekojoSus simptomus: elposanas distresu, cianozi, elpoSanas
apstasanos, krampjus, nestabilu temperatiiru, baroSanas griitibas, vem$anu, hipoglikémiju,
hipertoniju, hipotoniju, hiperrefleksiju, trici, nervozitati, uzbudinamibu, letargiju, neparejosu
klieg8anu, miegainibu un miega problémas. So simptomu iemesls varétu biit serotinenergiskas
reakcijas vai atcelSanas simptomi. Parsvara gadijumu §is komplikacijas sakas talit péc
dzemdibam vai loti driz péc tam (<24 stundu laika).

Laktdcija

Publicétie dati attieciba uz sertralina Itmeni mates piena parada, ka piena sertralins un ta
metabolits N-desmetilsertralins izdalas nelielos daudzumos. Parsvara neliels riiti nosakams
daudzums atrodams zidaina seruma, ar vienu iznémumu zidainim, kuram ITmenis seruma bija
apméram 50% no mates ITmena (bet bez noverotiem veselibas traucgjumiem). Lidz §im nav
noverotas nevélamas reakcijas uz to zidainu veselibu, kurus baro mates, kas lieto sertralinu,
taCu iespgjamo risku nevar izslégt. Sertralins netiek rekomendéts matém, kuras baro bérnu ar
kriiti, ja vien péc arsta izvertejuma ieguvums atsver iespgjamo risku.

4.7 Ietekme uz spé€ju vadit autotransportu un apkalpot iekartas

Kliniski farmakologiskie pétijumi liecina, ka sertralinam nav ietekmes uz psihomotoram
funkcijam. Tomeér psihotropie [idzekli var ietekmét garigas un fiziskas sp&jas, kadas
nepiecieSamas tadam potenciali riskantam darbibam ka transportlidzekla vadisana un
mehanismu apkalposana, tade] pacients par to attiecigi jabridina.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezaka blakusparadiba ir slikta diiSa. Socialas fobijas arstéSanas laika seksuala disfunkcija
(nespgja ejakulét) noverota 14% viriesu, kas lietoja sertralinu, salidzinot ar 0% placebo grupa.
St nevélama blakusparadiba ir atkariga no devas un biezi vien izziid, turpinot arstésanu.

Dubulmaskegtos, placebo kontrol&tos pétijumos pacientiem ar OKT, paniku, PTSS un socialo
fobiju biezi novéroto blakusparadibu profils ir tads pats ka kliniskos p&tijumos novérots
depresijas pacientiem.

1.tabula apkopotas blakusparadibas, kas novérotas pecregistracijas uzraudziba (bieZums nav
zinams) un placebo kontroletos kliniskos p&tijumos (aptver 2542 ar sertralinu arstétus un
2145 placebo lietojusus subjektus) pacientiem ar depresiju, OKT, paniku, PTSS un socialo
fobiju. Dala 1.tabula mingto blakusparadibu, turpinot terapiju, kliist mazak izteiktas un
retakas, un parasti to d€l arst€Sanas nav japartrauc.

1.tabula. Nevélamas blakusparadibas
Noveroto blakusparadibu biezums placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos pacientiem ar
depresiju, OKT, paniku, PTSS un socialo fobiju. Apvienotu kopu analizes un pécregistracijas
pieredzes dati (bieZums nav zinams).

Loti biezi |BieZi Retak Reti Lotireti |BieZzums nav
(>1/10) (>1/100 Tidz (>1/1000 Iidz | (>1/10000 lidz (<1/10000) | zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
Infekcijas un infestacijas
Faringits Augsejo Divertikulits,
elpcelu gastroenterits,
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Loti biezi |BieZi Retak Reti Lotireti |BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Tidz (>1/1000 Iidz | (>1/10000 lidz (<1/10000) | zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
infekcija, vidusauss
iesnas iekaisums
Labdabigi, laundabigi un neprecizéti audzéji (ieskaitot cistas un polipus)
Neoplazmat
Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Limfadenopatija Leikopénija,
Trombocitope-
nija
Imiinds sistémas traucéjumi
Anafilaktoida
reakcija,
alergiska
reakcija,
alergija
Endokrinds sistemas traucéjumi
Hiperprolakti-
némija,
hipotireoze
un ADH
nepietiekama
s sekrécijas
sindroms
Vielmainas un uztures traucéjumi
Anoreksija, Hiperholestering- Hiponatrieémi-
pastiprinata mija, ja
stgriba* hipoglikémija
Psihiskie traucéjumi
Bezmiegs | Depresija*, Halucinacijas | Konversijas Patologiski
(19%) Depersonaliza- |*, eiforisks trauc€jumi, zalu sapni,
cija, noskanojums* | atkariba, psihotiski suicidalas
nakts murgi, , apatija, trauc&jumi*, domas/
trauksme*, patologiskas |agresivitate*, uzvediba***
uzbudingjums¥*, [ domas paranoja,
nervozitate, pasnavibas
pavajinats domas, staigaSana
libido*, zobu miega, riekSlaiciga
grieSana ejakulacija
Nervu sistemas traucéjumi
Reiboni Parestezija*, Krampji*, Koma*, Kustibu
(11%), trice, muskulu horeoatetoze, traucgumi
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Loti biezi
1/10)

Biezi
(>1/100 Tidz
<1/10)

Retak
(>1/1000 11dz
<1/100)

Reti
(>1/10000 lidz
<1/1000)

Loti reti
(<1/10000)

Biezums nav
zinams

miegainiba
(13%),
galvas
sapes
(21%)*

hipertonuss,
garSas sajutas
izmainas,
koncentréSanas
griitibas

nepatvaligas
kontrakcijas*,
koordinacijas
traucgjumi,
hiperkingze,
amngézija,
hipoestezija*,
runas
trauc&jumi,
posturali
reiboni,
migréna*

diskinézija,
hiperestezija,
juSanas
trauc&jumi

(to skaita
Ekstrapiramida-
li simptomi, ka
hiperkingze,
hipertonuss,
zobu grieSana
vai gaitas
savadibas),
gibonis.
Zinots ar1 par
pazim€m un
simptomiem,
kas saistiti ar
serotonina
sindromu,
dazos
gadijumos
sakara ar
serotoninergis-
ku
medikamentu
lidztekus
lietoSanu, un
tie bija:
uzbudina-
jums,
apjukums,
svisana,
caureja,
drudzis,
hipertensija,
rigiditate un
tahikardija.
Akatizija un
psihomotorisks
nemiers

(skatit
apakSpunktu
4.4)

Acu bojajumi

Redzes
trauc&jumi

Glaukoma,
asaru izdales
traucgjumi,
skotoma,
diplopija,
fotofobija,
hiphéma,
midriaze*

Redzes
trauc&jumi

Ausu un labirinta bojdjumi
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Loti biezi |BieZi Retak Reti Lotireti |BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Tidz (>1/1000 Iidz | (>1/10000 lidz (<1/10000) | zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
Dzinkstona Ausu sapes
ausis™®
Sirds funkcijas traucéjumi
Sirdsklauves* | Tahikardija* | Miokarda
infarkts,
bradikardija,
sirds darbibas
traucgjumi
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Karstuma Hipertensija*, | Perifera is€mija Asino$ana
vilpi* pietvikums (piem., deguna
asinosSana,
gastrointestina-
la asinoSana vai
hematiirija)
Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Zavasanas* Bronhospaz- | Laringospazma,
ma*, hiperventilacija,
dispnoja, hipoventilacija,
deguna stridors,
asinoSana disfonija, Zagas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Caureja Sapes vedera*, |Ezofagits, Meléna, asinaini Pankreatits
(18%), vem3ana*, disfagija, izkarnijumi,
slikta aizcietéjums*, |hemoroidi, stomatits, ¢ulas
dasa (24%), | dispepsija, siekalu uz méles , zobu
sausa mute | flatulence hipersekrécija, | patologija,
(14%) aplikta mele, | glosits,culas
atraugas muté
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Aknu funkcijas Nopietna
traucgjumi aknu
patologija
(tostarp
hepatits,
dzelte un
aknu mazspgja)
Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi™, Periorbitala | Dermatits, Reti
hiperhidroze tiska*, bulozs zinojumi par
purpura*, dermatits, smagam
alopécija*, folikulari nelabveligam
auksti sviedri, |izsitumi, matu adas
sausa ada, struktiiras reakcijam
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Loti biezi |BieZi Retak Reti Lotireti |BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Tidz (>1/1000 Iidz | (>1/10000 lidz (<1/10000) | zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
natrene* maina, (SNAR),
nepatikams adas piem.,
aromats Stivensa-
DZonsona
sindroms un
epidermas
nekrolize,
angioneirotis-
ka tiiska,
sejas tuska,
fotosensitivita-
te, adas
reakcija,
nieze
Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi
Mialgija Osteoartrits, | Kaulu Artralgija,
muskulu saslim3anas krampji
vajums, muskulos
muguras
sapes,
musku]u
raustiSanas
Nieru un urinizvades sistéemas traucejumi
Niktiirija, Oligtirija, urina
urina nesaturéSana*,
retence*, urina izdales
politirija, kavéjums
polakiiirija,
urinacijas
trauc&jumi

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas **

Ejakulaci- |Seksuala Vaginala Menoragija, Ginekomastija,
jas disfunkcija, hemoragija, |atrofisks menstruala
aizture erektila sieviesu vulvovaginits, cikla
(14%) disfunkcija seksuala balanopostits, trauc&jumi
disfunkcija izdalfjumi no
dzimumorganiem,
priapisms*,
galaktoreja*
Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas vietd
Nogurums | Sapes kriitis* [ Savargums*, |Truce, injekcijas Perifera
(10%)* drebuli, vietas fibroze, taska
pireksija*, pavajinata zalu
astenija*, panesiba, gaitas
slapes traucgjumi,
sikak

12
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Loti biezi |BieZi Retak Reti Lotireti |BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Tidz (>1/1000 Iidz | (>1/10000 lidz (<1/10000) | zinams
<1/10) <1/100) <1/1000)
neaprakstits
notikums
Izmeklejumi
KriSanas Paaugstinats Novirzes
svara*, Alaninaminotrans- kliniski
svara ferazes Iimenis, laboratoriskos
pieaugums* | paaugstinats raditgjos,
aspartataminotrans- trombocitu
ferazes funkcijas
Itmenis. parmainas,
Novirzes seklas paaugstinats
Skidruma holesterina
sastava Iimenis
seruma
Traumas un saindesanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas
Trauma
Kirurgiskas un mediciniskas manipulacijas
Vazodilatacijas
procediira

Ja blakusparadiba novérota depresijas, OKT, panikas, PTSS un socialas fobijas gadijumos,
organu klases parveidotas atbilstosi depresijas pétijumos izmantotam.
t Zinots par neoplazmas gadijumu vienam pacientam, kas sanemis sertralinu, kamér placebo
atzard Sadu gadijumu nav bijis.
*Sts blakusparadibas novéerotas ari pécregistracijas uzraudzibas laika.
**Par pamatu nemts abu dzimumu pacientu skaits abas grupas kopa: sertralina grupa (1118
viriesi, 1424 sievietes) un placebo grupa (926 viriesi, 1219 sievietes).
Par OKT pieejami islaicigi, tikai 1-12 nedelas ilgi pétijumi.
***¥Pasnavibas domas un suiciala uzvediba novérota sertralina terapijas laikd un pirmaja laika
péc terapijas partrauksanas (skatit apakspunktu 4.4).

AtcelSanas simptomi péc sertralina terapijas partrauksanas
Sertralina terapijas partrauksana (seviski, ja ta notiek peksni) bieZi izraisa t.s. atcelSanas
simptomus. Visbiezak zinoti $adi simptomi: reibonis, juSanas traucgjumi (ieskaitot
parestéziju), miega traucjumi (ieskaitot bezmiegu un spilgtus sapnus), uzbudingjums vai
trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice un galvas sapes. Parsvara §is reakcijas ir vieglas

vai mereni izteiktas un pariet pasas, tomér dalai pacientu tas var biit smagas un/vai ilgstosas.
Tadel tiek ieteikts terapiju partraukt pakapeniski, pamazam samazinot devu (skatit
apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Cilveki gados
SSAI vai SNALI, arT sertralina lietoSana dazkart izraistjusi kltniski nozimigu hiponatriémiju
pacientiem gados, kuri paklauti liclakam §is blakusparadibas riskam (skatit apakSpunktu 4.4).

Pediatriskie pacienti

Vairak neka 600 ar sertralinu arsteto bernu un pusaudzu blakusparadibu profils bija praktiski
tads pats ka pétijumos ar pieaugusiem. Kontrol&tos petijumos (n=281 ar sertralinu arstéti
pacienti) registrétas sekojoSas blakusparadibas:
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Loti biezi (>1/10): galvas sapes (22%), bezmiegs (21%), caureja (11%) un slikta dasa (15%).
BieZi (>1/100 lidz <1/10): sapes kriitis, manija, pireksija, vems$ana, anoreksija, afekta
labilitate, agresivitate, uzbudinajums, trauksme, traucéta uzmaniba, galvas reibsana,
hiperkingzija, migréna, miegainiba, trice, redzes traucgjumi, sausa mute, dispepsija, nakts
murgi, nogurums, urina nesaturé$ana, izsitumi, pinnes, deguna asinosana, flatulence.

Retak (>1/1000 lidz <1/100): EKG pagarinats QT intervals, pasnavibas méginajums, krampji,
ekstrapiramidali traucgjumi, parestézija, depresija, halucinacijas, purpura, hiperventilacija,
an€mija, aknu funkcijas trauc&jumi, paaugstinats alantnaminotransferazes Iimenis, cistits,
herpes simplex, argjas auss ickaisums, ausu sapes, acu sapes, midriaze, savargums,
hematirija, pustulari izsitumi, iesnas, trauma, kriSanas svara, muskulu raustiSanas, murgaini
sapni, apatija, albumindirija, polakitirija, politirija, sapes kriitis, menstruali traucgjumi,
alopécija, dermatits, adas parmainas, nepatikams adas aromats, natrene, zobu griesana,
pietvikums.

Preparatu grupas efekts

Epidemiologiski p&tijumi, kas parsvara veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem,
liecina par paaugstinatu kaulu lizumu risku, ja tiek lietoti SSAT un TCA (tricikliskie
antidepresanti). Darbibas mehanisms, kas paaugstina $o risku, nav zinams.

4.9 Pardozésana

Toksiskums

P&c esoso noveérojumu datiem, sertralinu pardozgjot, saglabajas plats drosSibas intervals. Zinoti
gadijumi, kad, lietojot sertralinu vienu pasu, tas pardozets, ienemot 11dz pat 13,5 g zalu.
Zinots par naves gadijumiem, kas saistiti ar sertralina pardozesanu, galvenokart kombinacija
ar citiem medikamentiem un/vai alkoholu. Tadg] ikviena pardozesana intensivi jaarste.

Simptomi

Pardozgsanas simptomos ietilpst tadi serotonina iedarbibai raksturigi efekti ka miegainiba,
kungazarnu trakta darbibas traucjumi (pieméram, slikta diiSa un vemsana), tahikardija, trice,
uzbudinajums un reiboni. Retak zinots par komas iestasanos.

Arstésana

Sertralinam nav specifisku antidotu. Jaatbrivo elpceli un jagada par adekvatu skabekla padevi
un ventilaciju, ja nepiecieSams. Aktiveta ogle, kuru var lietot kopa ar caurejas Iidzekli, var but
tikpat efektiva vai vél efektivaka neka kunga skaloSana, kas bitu janem véra pardozésanas
gadijumu terapija. Nav ieteicams izraisit vemSanu. Veicot simptomatiskus un organu
funkcijas nodrosinoSus pasakumus, vienlaikus jaseko sirds darbibai un pargjiem dzivibas
raditajiem. Ta ka sertralinam ir liels izplatibas tilpums, tad forséta diuréze, dialize,
hemoperfiizija un apmainas transfuzija visticamak nedos pozitivu rezultatu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivi serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI).
ATK kods: N0O6 ABO6.

In vitro sertralins ir spécigs un specifisks serotonina (5-HT) neironalas saisti$anas inhibitors,
§1s darbibas rezultata dzivniekiem potencgjas S-HT efekti. Uz noradrenalina un dopamina
neironalo atpakalsaistiSanos tam ir pavisam vaja ietekme. Kliniskas devas sertralins kave
serotonina iekl@ianu cilvéka trombocitos. Tam nav stimul&jo$as, sedativas, antiholinergiskas
vai kardiotoksiskas ietekmes uz dzivniekiem. Kontrol&tos p&tijumos ar veseliem
brivpratigajiem sertralins neizraisija sedaciju un neietekméja psihomotoras funkcijas. Budams
selektivs 5-HT saistiSanas inhibitors, sertralins kateholaminergisko aktivitati nepastiprina.
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Sertralins nesaistas pie muskarina (holinergiskiem), serotoninergiskiem, dopaminergiskiem,
adrenergiskiem, histaminergiskiem, GABA vai benzodiazepina receptoriem. Tapat ka citi
klmiski efektivie antidepresanti un antiobsesivie lidzekli, sertralins, lietots ilgstosi,
dzivniekiem nomac noradrenalina receptorus galvas smadzengs.

Sertralinam nav konstatets atkaribu izraisoSs potencials. Placebo kontrol&ta, dubultmasketa,
randomiz&ta p&tijuma salidzinata sertralina, alprazolama un d-amfetamina sp&ja radit atkaribu
un noverots, ka sertralins neizraisa atkaribu veicino$am potencialam raksturigas eiforizgjosas
subjektivas sajtitas. Gluzi pretgji, petijuma iesaistitas personas salidzinajuma ar placebo izcéla
gan alprazolamu, gan d-amfetaminu ka tiksmes, eiforijas un atkaribas izraisitajus. Sertralins
neradija ne d-amfetamina lieto$anai raksturigo stimul&joSo efektu un trauksmes sajiitu, nedz
arT alprazolamam piemitoSo sedativo efektu un psihomotorisko funkciju nomakumu. Rezus
pertikiem, kas pieradinati pie kokaina, sertralins nepastiprina vélmi lietot kokainu, ka ar1
nerada tieksmi to izmantot d-amfetamina vai pentobarbitala vieta.

Kliniskie péetijumi

Depresija

Tika veikts petijums ar ambulatoriem depresijas pacientiem, kuriem p&c 8 nede]u ilgas
sakotngjas nemaskétas terapijas ar sertralinu 50-200 mg diena bija efekts no arstésanas. Sie
pacienti (n=295) tika randomizgti 44 nedglas ilgai turpmakai dubultmask@étai terapijai vai nu
ar sertralinu 50-200 mg diena, vai placebo. Statistiski ievérojami zemaks recidivu bieZums
noverots pacientiem, kas lietoja sertralinu, salidzinajuma ar tiem, kuri lietoja placebo.
Petfjumu beidzot, vidgja deva pacientiem bija 70 mg diena. 83,4% pacientu sertralina grupa
atbildgja uz terapiju pozitivi (definéts ka pacienti bez recidiva), placebo grupa tadu bija
60,8%.

Posttraumatiska stresa sindroms (PTSS)

Apvienotie 3 pétijumu dati PTSS arstéSana vispargja pacientu populacija paradija, ka viriesi
reag€ uz terapiju sliktak neka sievietes. Divos pozitivos pétijumos reakcijas uz terapiju grupas
sertralins pret placebo bija [idzigs gan sievietém, gan virieSiem (sievietem: 57,2% vs 34,5%;
virieSiem: 53,9% vs 38,2%). Apkopotos vispargjas populacijas pétijumos virieSu un sieviesu
pacientu skaits attiecigi bija 184 un 430, tadgjadi rezultati sievieSu grupa bija parliecinosaki
neka virieSu grupa, kur tos ietekméja raditaju dazadiba petijumu uzsakot (vairak atkaribu no
vielam, ilgaka slimiba, traumu veids u.c.), kas tad arT korel&ja ar samazinato terapijas efektu.

Pediatriskie pacienti ar obsesivi kompulsiviem traucéjumiem (OKT)

Sertralina (50-200 mg diena) drosiba un efektivitate tika parbaudita ambulatori arstgjot 6-12
gadus vecus bernus un 13-17 gadus vecus pusaudzus ar obsesivi-kompulsiviem traucgjumiem
bez depresijas. Péc vienas nedélas maskétas placebo ievadterapijas, pacienti tika randomizgeti
12 nedglu ilgai elastigu devu terapijai ar sertralinu vai placebo. Bérniem (6-12 gadus veci)
sakotng&ja deva bija 25 mg. Pacienti sertralina grupa uzradija ievérojami lielaku stavokla
uzlabojumu neka tie, kuri tika randomizeéti placebo grupa. Izvértesana tika veikta pec Bérnu
Yale-Brown Obsesivi-Kompulsivo Traucgjumu skalas (Children's Yale-Brown Obsessive
Compulsive Scale — CY-BOCS) (p=0,005), peéc NIMH Globalas obsesivi-kompulsivo
trauc&jumu skalas (p=0.019) un CGI (Clinical Global Impressions) uzlabojumu (p=0,002)
skalas. Papildus tam, péc CGI smaguma skalas (p=0,089) tika novérota tendence uz
uzlabojumu pieaugumu sertralina grupa salidzinot ar placebo grupu. CY-BOC skalas

raditaji terapiju uzsakot un izmainas pec terapijas uzsaksanas placebo grupa bija attiecigi
22,25[16,15un 3,4[10,82; sertrdina grupa Sie pasi raditgji bija attiecigi23,36 14,56 un
6,8L10,87. Pacienti ar atbildesreakciju, kuri definéti ka pacienti ar 25% vai lielaku
samazina$anos pec CY-BOC skalas (primarais efektivitates raditajs) no terapijas uzsaksanas
briza Iidz mérkkriterija sasniegSanai, bija 53% terapijas ar sertralina grupa pret 37% placebo
grupa (p=0,03).
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Pediatriskiem pacientiem triikst datu par drosibu un efektivitati sertralinu lietojot ilgstosi.
Nav pieejami dati par be&rniem, kas jaunaki par 6 gadu vecumu.
5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas

Absorbcija

50 Iidz 200 mg devu robeZas sertralina farmakokingtika ir proporcionala devai. Cilvékam, 14
dienas lietojot no 50 mg lidz 200 mg lielu devu vienu reizi diena, sertralina maksimala
koncentracija plazmarodas 4,5-8,4 stundas péc ikdienas devas ienemsanas. Sertralina tableSu
biopieejamibu uzturs praktiski neietekmée.

Izplatisanas organisma
Ap 98% cirkulgjosa preparata saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Sertraltnam ir izteikts pirma loka metabolisms aknas.

Eliminacija

Sertralina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 26 stundas (no 22 Iidz 36 stundam). Atbilstosi
galigas eliminacijas pusperiodam, p&c vienas ned€las ilgas lietoSanas reizi diena zalu
koncentracija plazma palielinas aptuveni divas reizes un sasniedz stabilu koncentracijas
Itmeni.

N-demetilsertralina eliminacijas pusperiods svarstas no 62 lidz 104 stundam. Sertralins un
N-demetilsertralins cilvéka organisma aktivi metabolizgjas, un metaboliti vienada mera
izdalas ka ar izkarnfjumiem, ta ar urtnu. Tikai neliels neparveidota sertralina daudzums
(<0,2%) tiek izdalits ar urinu.

Farmakokinétika ipasas pacientu grupas

Pediatriski pacienti ar OKT

Sertralina farmakoking&tika tika pétita 29 pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 lidz 12
gadiem un 32 13 Iidz 17 gadus veciem pusaudziem. Pacientiem pakapeniski, 32 dienu laika,
tika palielinata deva Iidz 200 mg diena — sakot ar 25 mg un devu pakapeniski palielinot vai
sakot ar 50 mg un p&c tam attiecigi palielinot. Gan 25 mg devu rezims, gan 50 mg devu
reZims bija ar vienlidz labu panesamibu. Zalu lidzsvara koncentracijas stavokli lietojot 200
mg devu, sertralina Itmenis plazma 6-12 gadu vecuma grupa bija apm&ram par 35% augstaks
neka 13-17 gadu vecuma grupa, ka arT 21% augstaks salidzinot ar pieaugusajiem kontroles
grupa. Attieciba uz klirensu nebija ievérojamas atSkiribas starp meiten€m un z&niem. Tadel
bérniem rekomendgta zemaka sakuma deva un titracijas soli ar 25 mg, Tpasi be€rniem ar mazu
svaru. PusaudZiem var lietot pieauguso devas.

Pusaudzi un gados vecaki cilveki
Pusaudziem un gados vecakiem cilvékiem farmakokingtiskais profils butiski neatskiras no
raditajiem 18 Iidz 65 gadus veciem picaugusajiem.

Aknu funkcijas traucéjumi

Pacientiem ar aknu bojajumu sertralina eliminacijas pusperiods ir pagarinats un AUC ir tris
reizes lielaks (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vid€jiem vai smagiem nieru darbibas traucg€jumiem nav noverota nozimiga

sertralina uzkrasanas.

5.3 Pirmskliniskie dati par drosibu
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Prekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati un karcinogenézi neliecina par Ipasu risku cilvékam. Reproduktivas
toksicitates petijumi ar dzivniekiem neuzradija teratog€nas Tpasibas vai blakusreakcijas uz
viriSko Tpatnu auglibu. Noverota augla toksicitate iesp&jams saistama ar toksicitati matei.
PiedzimuSo mazulu izdzivoSanas raditajs un svars bija samazinats tikai pirmo dienu laika péc
dzimsSanas. Tika atklata saistiba starp agrino mirstibu pec dzimsanas un paklausanu
intrauterinai iedarbibai p&c 15 grutniecibas dienas. Kavéta postnatala attistiba, kas tika
novérota dzivnieku mazuliem, kuri dzimus$i matitém, kuras sanéma terapiju, iesp&jams bija
saistita ar to ietekmi uz dzivnieku matiti un tade€] nav attiecinama uz risku cilvékiem.

6. FARMACEITISKAIS RAKSTUROJUMS

6.1 Paligvielu saraksts

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats, beztidens kalcija hidrogénfosfats, natrija cietes glikolats,
mikrokristaliska celuloze, hidroksipropilceluloze, talks, magnija stearats,
hidroksipropilmetilceluloze, titana dioksids (E 171), propilénglikols.

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4 Ipasi noradijumi par glabasanu

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas nosacijumi.
Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

6.5 Iesainojuma veids un sastavs

Blisteri (PVH folija, aluminija folija): 28 apvalkotas tabletes pa 50 mg
Blisteri (PVH folija, aluminija folija): 28 apvalkotas tabletes pa 100 mg

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav Ipasu prasibu.

7. RAZOTAJA UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN
ADRESE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0280; 03-0281

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

27.11.2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2010. gada junijs
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