Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zoloft, 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sertraliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Zoloft ja milleks seda kasutatakse

Zoloft sisaldab toimeainena sertraliini. Sertraliin kuulub ravimite gruppi nimega selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), neid ravimeid kasutatakse depressiooni ja/vdi
arevushdirete ravimiseks.

Zolofti voib kasutada selleks, et ravida:

- depressiooni ja depressiooni kordumise drahoidmist (tdiskasvanutel).

- sotsiaalset drevushdiret (tdiskasvanutel).

- posttraumaatilist stressihdiret (PTSH) (tdiskasvanutel).

- paanikahdiret (tdiskasvanutel).

- obsessiiv-kompulsiivset hdiret (OKH) (tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses 6...17
aastat).

Depressioon on kliiniline haigus selliste siimptomitega nagu kurbus, voimetus korralikult magada voi
nautida elu nagu varem.

OKH ja paanikahiire on drevusega seotud haigused, mille siimptomiteks on pidev héiritus sundmdtete
(obsessioonide) tottu, mis sunnivad teid sooritama korduvaid rituaale (kompulsioone).

PTSH on seisund, mis v3ib esineda parast viga emotsionaalset traumaatilist kogemust ja selle moned
stimptomid sarnanevad depressiooni ja drevuse omadega.

Sotsiaalne drevushiire (sotsiaalne foobia) on drevusega seotud haigus. Seda iseloomustavad tugev
drevus voi stress sotsiaalsetes olukordades (nditeks vdorastega radkimisel, avalikul esinemisel,
s6omisel voi joomisel teiste juuresolekul voi muretsemine, et voite end iilal pidada valesti).

Teie arst on otsustanud, et see ravim sobib teie haiguse raviks.

Kui te ei ole kindel, miks teile on vilja kirjutatud Zoloft, pidage ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Zolofti votmist



Arge vétke Zolofti:

- kui olete sertraliini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;

- kui te votate vdi olete votnud monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOI-d on niiteks selegiliin,
moklobemiid) voi MAOI-taolisi ravimeid (nt linesoliid). Kui 15petate ravi sertraliiniga, peate
ootama vihemalt iihe nddala, enne kui alustate ravi MAOI-ga. Kui 18petate ravi MAOI-ga,
peate ootama vihemalt 2 nédalat, enne kui alustate ravi sertraliiniga;

- kui te v3tate ravimit nimetusega pimosiid (vaimsete hiirete, nagu psithhoos, ravim).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Zolofti votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimid ei sobi alati igaiihele. Réazkige oma arstile enne ravi Zoloftiga, kui teil esineb vdi on kunagi
esinenud iikskdik milline jargnevatest haigusseisunditest:

- Kui teil on varem esinenud epilepsiat (krampe) v6i krambihoogusid. Kui teil tekivad krambid,
siis votke kohe ithendust oma arstiga.

- Kui te olete pddenud maniakaal-depressiivset hiiret (bipolaarne hiire) vdi skisofreeniat. Kui
teil tekib maniakaalne episood, siis votke kohe ithendust oma arstiga.

- Kui teil esineb vdi on varem esinenud enesetapu- voi enesevigastamise mdtteid (vt allpool
»Enesevigastamise- ja enesetapumdtted ning depressiooni vdi drevushdire sitvenemine (voi
halvenemine)®).

- Kui teil on serotoniinisiindroom. See siindroom vdib harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate
teatud ravimeid iihel ja samal ajal sertraliiniga. (Siimptomite kohta vt 15ik 4 ,,Vdimalikud
kdrvaltoimed®). Teie arst peab teile iitlema, kas teil on seda varem esinenud.

- Kui teil on veres vihe naatriumi, sest see vdib tekkida ravi tulemusel Zoloftiga. Samuti peate
radkima oma arstile, kui votate teatud vererdhuravimeid, sest ka need ravimid muudavad teie
vere naatriumisisaldust.

- Kui te olete eakas, sest teil vdib esineda suurem risk vihese naatriumisisalduse tekkimiseks
veres (vt iilalpool).

- Kui teil on maksahaigus; teie arst voib otsustada vihendada teie Zolofti annust.

- Kui teil on diabeet, sest Zoloft vdib muuta teie vere suhkrusisalduse véirtusi ja seetdttu voib
olla vajalik muuta teie diabeediravimite annust.

- Kui teil on esinenud veritsushéireid vdi olete votnud verd vedeldavaid ravimeid (nt
atsetiiiilsalitsiitilhapet (aspiriin) vdi varfariini) vdi kui teil on suurenenud verejooksu oht.

- Kui te olete laps v6i alla 18-aastane nooruk. Zolofti vdib kasutada vaid 6...17-aastaste
obsessiiv-kompulsiivse hiirega (OKH) laste ja noorukite ravimisel. Kui teil ravitakse seda
hiiret, on teie arstil vaja teid hoolikalt jédlgida (vt allpool ,,.Lapsed ja noorukid®).

- Kui te saate elekter-krampravi.

- Kui teil esineb silmaprobleeme, nagu kindlat tiiiipi glaukoom (silmasisese rdhu tdus).

- Kui teile on 6eldud, et teil on elektrokardiogrammis (EKQG) jélgitav siidamehiire, mida
nimetatakse QT-intervalli pikenemiseks.

- Kui teil on siidamehaigus, madal kaaliumisisaldus v6i madal magneesiumisisaldus, teie
perekonnas on esinenud QT-intervalli pikenemist, teil on aeglane pulss vdi te kasutate
samaaegselt QT-intervalli pikendavaid ravimeid.

Rahutus/akatiisia

Sertraliini kasutamist on seostatud muret tekitava rahutusega ja vajadusega litkuda, sageli
voimetusega istuda voi seista rahulikult (akatiisia). See toimub tdendolisemalt esimesel paaril
ravinddalal. Annuse suurendamine vib olla kahjulik, seega kui teil need siimptomid tekivad, radkige
oma arstiga.

Arajitureaktsioonid

Korvaltoimed, mis on seotud ravi Idpetamisega (drajdtureaktsioonid) on tavalised, eriti kui ravi
16petatakse dkki (vt 161k 3 ,,Kui te 1opetate Zolofti vdtmise* ja 16ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed*).
Arajitunihtude risk sdltub ravi kestusest, annusest ja kiirusest, millega annust vihendatakse. Uldiselt
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on need siimptomid kerged kuni mdddukad. Siiski véivad nad mdnedel patsientidel olla rasked.
Tavaliselt esinevad nad esimesel paaril pieval parast ravi 1opetamist. Uldiselt kaovad need siimptomid
ise 2 nédala jooksul. Mdnel patsiendil voivad need kesta kauem (2...3 kuud ja enam). Ravi
16petamisel sertraliiniga soovitatakse vihendada annust jérk-jargult paari nddala v&i kuu jooksul ja et
leida parim vdimalus ravi I1dpetamiseks, peate alati oma arstiga ndu pidama.

Enesevigastamise- ja enesetapumaotted ning depressiooni voi drevushéire siivenemine (voi
halvenemine)

Kui teil on depressioon ja/vdi drevushéired, voivad teil ménikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtted. Need vdivad tekkida sagedamini, kui te hakkate vétma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nédalat, kuid
vahel kauem).

Teil voivad sellised motted téeniiolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele,

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hiiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimdtteid iikskdik mis ajal, votke ithendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil v3ib abi olla sdbrale vdi sugulasele rdagkimisest, et olete depressioonis vodi kannatate drevushdire
all ning paluge neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie
depressioon vdi drevushdire halveneb voi kui nad on mures muutuste parast teie kiitumises.

Lapsed ja noorukid

Sertraliini ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel, vélja arvatud
obsessiiv-kompulsiivse hdire (OKH) puhul. Alla 18-aastastel lastel esineb antud ravimirithma
kuuluvate preparaatide kasutamisel suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse,
enesevigastamise vOi enesetapumdtted (suitsiidimotted) ja vaenulik kditumine (peamiselt vigivaldsus,
vastanduv kditumine ja viha). Sellele vaatamata vdib arst Zolofti médrata ka alla 18-aastastele
patsientidele, kui ta leiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie arst on Zolofti vilja kirjutanud teile ja
te olete alla 18-aastane ja te soovite seetdttu konsultatsiooni, pédrduge uuesti oma arsti poole.
Informeerige oma arsti, kui teil Zolofti vdtmise ajal tekib voi siiveneb moni tilalloetletud
kdrvaltoimetest. Lisaks ei ole antud vanuserithmas veel tdestatud Zolofti kasutamise pikaajalist
ohutust kasvamisele, kiipsemisele ega dppimisega seotud (kognitiivsele) ja kditumuslikule arengule.

Muud ravimid ja Zoloft
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete vatta mis tahes
muid ravimeid.

Mbned ravimid voivad mdjutada Zolofti toimemehhanismi voi Zoloft ise voib vihendada teiste samal
ajal vdetavate ravimite tShusust.

Zolofti votmine koos jargmiste ravimitega voib pohjustada tdsiseid kdrvaltoimeid:

- Monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI) nimetatavad ravimid, nditeks moklobemiid
(depressiooni raviks) ja selegiliin (Parkinsoni tdve raviks), linesoliid (antibiootikum) ja
metiileensinine (kasutatakse veres suurenenud methemoglobiini taseme raviks). Arge vdtke
Zolofti koos nende ravimitega.

- Vaimsete hiirete, nagu psiihhoos, raviks kasutatavad ravimid (pimosiid). Arge votke Zolofti
koos pimosiidiga.

Informeerige oma arsti, kui te votate jargmisi ravimeid:
- Ravimid, mis sisaldavad amfetamiine (kasutatakse aktiivsus- ja tihelepanuhdire, narkolepsia ja
ilekaalulisuse ravis).



- Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna iirti (Hypericum perforatum). Naistepuna toime
voib kesta 1...2 nidalat.

- Aminohapet triiptofaani sisaldavad tooted.

- Tugeva valu raviks kasutatavad ravimid (nt tramadool).

- Anesteesia korral vdi kroonilise valu raviks kasutatavad ravimid (fentaniitil, mivakuurium ja
suksametoonium).

- Migreeni raviks kasutatavad ravimid (nt sumatriptaan).

- Verd vedeldavad ravimid (varfariin).

- Valw/artriidi raviks kasutatavad ravimid (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA),
nagu ibuprofeen, atsetiiilsalitsiiiilhape (aspiriin).

- Rahustid (diasepaam).

- Diureetikumid (nimetatakse ka ,,vee viljaajamise* tablettideks).

- Epilepsiavastased ravimid (feniitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin).

- Diabeediravimid (tolbutamiid).

- Ravimid maohappesuse vihendamiseks, haavandite ja kdrvetiste ravimiseks (tsimetidiin,
omeprasool, lansoprasool, pantoprasool, rabeprasool).

- Mania ja depressiooni raviks kasutatavad ravimid (liitium).

- Teised depressiooniravimid (nt amitriptiiliin, nortriptiiliin, nefasodoon, fluoksetiin,
fluvoksamiin).

- Skisofreenia ja teiste psiiithiliste héirete raviks kasutatavad ravimid (perfenasiin,
levomepromasiin ja olansapiin).

- Ravimid, mida kasutatakse kdrge vererdhu, rindkere valu raviks voi siidame 166gisageduse ja
stidameriitmi reguleerimiseks (nagu verapamiil, diltiaseem, flekainiid, propafenoon).

- Bakeriaalsete infektsioonide raviks kasutatavad ravimid (nagu rifampitsiin, klaritromiitsiin,
telitromiitsiin, eriitromiitsiin).

- Seeninfektsioonide raviks kasutatavad ravimid (nagu ketokonasool, intrakonasool,
posakonasool, vorikonasool, flukonasool).

- HIV/AIDS ja C-hepatiidi raviks kasutatavad ravimid (proteaasi inhibiitorid, nagu ritonaviir,
telapreviir).

- Operatsioonijérgselt voi keemiaravis iivelduse ja oksendamise ennetamiseks kasutatavad
ravimid (aprepitant).

- Ravimid, mis suurendavad siidame elektrilise aktiivsuse muutuste riski (nt mdned
antipsithhootikumid ja antibiootikumid).

Zoloft koos toidu, joogi ja alkoholiga
Zoloft tablette voib vdtta koos toiduga voi ilma.

Zolofti votmise ajal ei tohi kasutada alkoholi.

Sertraliini ei tohi votta koos greipfruudimahlaga, kuna see vdib suurendada sertraliini taset teie
organismis.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vi apteekriga.

Sertraliini ohutust rasedatele ei ole tdielikult tdestatud. Sertraliini tohib raseduse ajal kasutada ainult
juhul, kui teie arst otsustab, et selle kasulikud toimed teile kaaluvad iiles vdimalikud ohud lootele.

Oelge kindlasti oma iammaemandale ja/vdi arstile, et te kasutate Zolofti. Raseduse ajal, eelkdige 3
viimase raseduskuu jooksul, v3ivad sellised ravimid nagu Zoloft suurendada imikul ohtu teatud tdsise
seisundi tekkeks, mida nimetatakse vastsiindinute piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks, pdhjustades
imiku kiiremat hingamist ning sinakaks muutumist. Need siimptomid ilmnevad tavaliselt esimese 24
stinnijdrgse tunni jooksul. Kui see juhtub teie lapsega, peate te kohe oma &mmaemanda ja/vdi arsti
poole podrduma.



Teie vastsiindinud lapsel voivad tekkida ka teised tervisehiired, mis tavaliselt ilmnevad esimese 24
tunni jooksul pérast siinnitust. Siimptomid on:

- hingamisraskused,

- sinakas nahk v6i kehatemperatuuri kdikumine,

- sinised huuled,

- oksendamine vdi toitumisraskused,

- tugev vdsimus, magamisraskused voi pidev nutmine,
- kanged voi 16tvunud lihased,

- virisemine, drevus vdi krambid,

- tahtele allumatute reaktsioonide tdus,

- arrituvus,

- madal veresuhkru tase.

Kui teie lapsel esineb pirast siindi iikskdik milline nendest siimptomitest v3i kui te olete mures oma
lapse tervise pérast, votke iithendust oma arsti voi &mmaemandaga, kes saab teile ndu anda.

On tdendeid, et sertraliin eritub inimese rinnapiima. Sertraliini tohib rinnaga toitmise ajal kasutada
vaid siis, kui teie arst otsustab, et saadav kasu kaalub iiles voimalikud ohud lapsele.

Loomkatsetes on leitud, et mdned ravimid, nagu sertraliin, vdivad vihendada sperma kvaliteeti.
Teoreetiliselt voib see mdjutada viljakust, kuid mdju inimese viljakusele ei ole siiani tdheldatud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Psiihhotroopsed ravimid, nagu sertraliin, vdivad mdjutada teie autojuhtimise vdi masinatega t6Gtamise
vdimet. Te ei tohi juhtida autot ega t66tada masinatega seni, kuni ei ole selge, kuidas ravim mdjutab
teie voimet seda teha.

3. Kuidas Zolofti votta
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:
Téiskasvanud
Depressioon ja obsessiiv-kompulsiivne hdiire
Depressiooni ja OKH puhul on tavaline efektiivne annus 50 mg 66péevas.
Oopievast annust vaib suurendada 50 mg kaupa iihensidalaste ajavahemike tagant mitme nidala
viéltel. Suurim soovitatav annus on 200 mg 66pédevas.

Paanikahdiire, sotsiaalne drevushdire ja posttraumaatiline stressihdire

Paanikahiire, sotsiaalse drevushdiire ja posttraumaatilise stressihdire korral on algannus 25 mg
G6péevas, mida nddala méodudes suurendatakse 50 mg-ni 66paevas.

Seejdrel voib paevaannust tihenddalaste intervallidega 50 mg kaupa suurendada. Suurim
soovitatav annus on 200 mg 66péevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Zolofti tohib kasutada vaid 6...17-aastaste obsessiiv-kompulsiivse hdirega (OKH) laste ja noorukite
ravimiseks.
Obsessiiv-kompulsiivne hdire
6...12-aastased lapsed. Soovitatav algannus on 25 mg 66pdevas.
Uhe nidala pirast vaib arst suurendada annust 50 mg-ni 66péevas. Suurim annus on 200 mg
O0opdevas.
13...17-aastased noorukid. Soovitatav algannus on 50 mg 66pdevas.
Suurim annus on 200 mg d6péevas.



Teavitage oma arsti, kui teil on probleeme maksa v4i neerudega ja jargige arsti poolt antud juhiseid.

Manustamisviis
Zoloft tablette voib vdtta koos toiduga voi ilma.

Votke ravimit iiks kord 66paevas kas hommikul v&i Shtul.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate seda ravimit votma. See sdltub teie haiguse iseloomust ja sellest,
kui hésti te ravile reageerite. Siimptomite paranemiseks voib kuluda mitu nadalat. Tavaliselt peab
depressiooni ravi jatkuma 6 kuud pérast paranemist.

Kui te votate Zolofti rohkem kui ette nihtud
Kui te votate Zolofti juhuslikult liiga palju, rddkige sellest kohe oma arstile vdi minge ldhima haigla
erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa votmast ravimipakendit, isegi kui see on tiihi.

Uleannustamise siimptomid hdlmavad unisust, iiveldust ja oksendamist, siidametdo kiirenemist,
vérisemist, drevust, pearinglust ja harvadel juhtudel teadvuse kaotust.

Kui te unustate Zolofti votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata. Kui unustate annuse vdtmata,
arge vOtke vahelejdanud annust. Votke jargmine annus ettendhtud ajal.

Kui te lIopetate Zolofti votmise

Arge 15petage Zolofti votmist, kui arst ei ole teil seda kiskinud teha. Teie arst soovib vihendada teie
Zolofti annust jark-jargult mitme nédala jooksul, enne kui 1petate ravimi votmise tdielikult. Kui
16petate ravimi votmise dkki, voivad teil tekkida kdrvaltoimed, nagu pearinglus, tuimus, unehéired,
rahutus voi drevus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vérisemine. Kui te markate Zolofti votmise
16petamisel endal mdnda nendest kdrvaltoimetest voi mdnda teist kdrvaltoimet, palun radkige sellest
oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedasem korvaltoime on iiveldus. Korvaltoimete teke sdltub annusest ja need kaovad voi
vihenevad sageli ravi jatkamisel.

Teavitage kohe oma arsti

Kui teil tekivad parast ravimi votmist jargmised stimptomid, siis need siimptomid vdivad olla tdsised.

- Kui teil tekib raske villiline nahaldove (mitmekujuline eriiteem) (see vdib esineda teie suus ja
keelel). Need vdivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi vdi toksilise epidermaalse nekroliitisina
(TEN) tuntud haigusseisundi ndhud. Nendel juhtudel 15petab arst teie ravi.

- Allergiline reaktsioon voi allergia, mis vdib hdlmata siimptomeid, nagu siigelev nahaloéve,
hingamisprobleemid, hingeldus, silmalaugude, ndo v&i huulte turse.

- Kui teil tekib drevus, segasus, kdhulahtisus, korge palavik ja vererdhk, liigne higistamine ning
stidametdo kiirenemine. Need on serotoniinisiindroomi siimptomid. See siindroom v3ib
harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate teatud ravimeid iihel ja samal ajal sertraliiniga. Teie
arst vdib soovida teie ravi Iopetada.

- Kui teie nahk ja silmad muutuvad kollaseks, mis v3ib tdhendada maksakahjustust.

- Kui teil tekivad depressioonisiimptomid koos enesevigastamise vdi enesetapumdtetega
(suitsiidimatted).



Kui te muutute rahutuks ega ole vdimeline rahulikult istuma vi seisma pérast seda, kui
hakkasite Zolofti votma. Radkige oma arstile, kui hakkate tundma rahutust.

Kui teil on epilepsiahoog (krambid).

Kui teil on maniakaalne episood (vt 161k 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud).

Jargmisi kdrvaltoimeid tidheldati tdiskasvanute kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt.

Viiga sage (voivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st):
unetus, pearinglus, unisus, peavalu, kohulahtisus, iiveldus, suukuivus, ejakulatsioonihéire, visimus.

Sage (voivad esineda kuni iihel inimesel 10-st):

koha, kurguvalu, vesine nina

vihenenud s6giisu, s6dgiisu suurenemine

drevus, depressioon, rahutus, seksuaalse huvi langus, nirvilisus, isiksusetunde kadu (enda
tunnetamine vddrana), luupainajad, hammaste krigistamine

vérisemine, lihaste liigutamise probleemid (nt motoorne rahutus, lihasepinge, kdndimisraskused
ja jdikus, spasmid ja lihaste tahtmatud liigutused)*, tuimus ja pakitsustunne, lihasepinge,
tdhelepanu puudulikkus, maitsehéire

niagemishéired

helin korvades

siidamepekslemine

kuumahood

haigutamine

seedehdired, kdhukinnisus, kdhuvalu, oksendamine, kdhugaasid

suurenenud higistamine, nahalg6ve

seljavalu, liigesevalu, lihasevalu

ebaregulaarne menstruatsioon, erektsioonihdired

halb enesetunne, valu rinnus, ndrkus, palavik

kehakaalu suurenemine

vigastus.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):

mao- ja soolenakkus, kdrvanakkus

kasvaja

ilitundlikkus, hooajaline allergia

kilpnddrmehormoonide sisalduse langus

enesetapumdtted, suitsidaalne kditumine*, psithhootiline héire, ebatavaline m&tlemine,
hoolivuse puudumine, hallutsinatsioonid, agressiivsus, eufooriline meeleolu, paranoia
amneesia, puutetundlikkuse vihenemine, tahtmatud lihaskontraktsioonid, minestus, motoorne
rahutus, migreen, krambid, pearinglus piistitdusmisel, koordinatsioonihdire, konehéire
laienenud pupillid

kdrvavalu

kiire siidametegevus, siidame héire

verejooksud (nt maoverejooks)*, kdrge vererdhk, nahadhetus, vere esinemine uriinis
Shupuudus, ninaverejooks, hingamisraskus, vdimalik hingeldus

torvataoline viljaheide, hamba kahjustus, s66gitorupdletik, keele kahjustus, hemorroidid,
suurenenud siiljeeritus, neelamisraskus, réhitsused, keelega seotud héire

silmade turse, nahal6obed, juuste viljalangemine, siigelus, punakad tipid nahal, villidega
nahakahjustus, kuiv nahk, nioturse, kiilm higi

osteoartriit, lihasetdmblused, lihasekrambid*, lihasendrkus

suurenenud urineerimissagedus, urineerimishéired, vdimetus urineerida, kusepidamatus,
suurenenud urineerimine, 6ine urineerimine

seksuaalfunktsiooni hiire, liigne veritsus tupest, tupeverejooks, seksuaalfunktsioonihiire naistel
jalgade turse, kiilmavirinad, kdndimisraskus, janutunne

maksaensiitimide taseme tdus, kehakaalu langus



- teatatud on suitsiidimotete ja suitsidaalse kiitumise juhtudest sertraliinravi ajal voi
vahetult pérast ravi katkestamist (vt 16ik 2).

Harv (voivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st):

- divertikuliit, limfinddrmete turse, vereliistakute arvu vihenemine*, vere valgeliblede arvu
vihenemine*

- raske allergiline reaktsioon

- endokriinsed hdired*

- kdorge kolesteroolitase, vere gliikoosisisalduse kontrolli hdired (suhkurtdbi), madal veresuhkru
sisaldus, vere gliikoosisisalduse tdus*, naatriumi vaegus veres*

- fuitisilised siimptomid stressi vdi emotsioonide tdttu, hirmutavad unendod*, ravimisdltuvus,
unes kondimine, enneaegne ejakulatsioon

- kooma, ebanormaalsed liigutused, lilkumisraskused, suurenenud puutetundlikkus, #kiline tugev
peavalu (mis vdib olla tdsise seisundi, p6orduva tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroomi
stimptom)*, sensoorsed hdired

- tdpid silmade ees, glaukoom, kahekordne ndgemine, silmade valguspelgus, sidekestaalune
verevalum, ebavordse suurusega pupillid*, ndgemishéired, probleemid pisaravedeliku tekkega

- siidameatakk, pearinglus, minestamine vdi ebamugavustunne rinnus, mis vdivad olla siidame
elektrilise aktiivsuse muutuse nihud (néhtav elektrokardiogrammis) voi normist erinev
stidameriitm*, siidamet56 aeglustumine

- késivarte ja jalasddrte verevarustuse héired

- hingamise kiirenemine, kopsukoe progressiivne armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)*,
kdrispasm, radkimisraskus, hingamise aeglustumine, luksumine

- suu haavandumine, kdhundirmepdletik*, veri viljaheites, keele haavandumine, suuvalu

- maksatalitluse hiired, tdsised maksatalitluse hdired*, nahaja silmavalgete kollasus (ikterus)*

- nahareaktsioonid péikesele*, nahaturse*, ebatavaline juuste tekstuur, ebatavaline nahalShn,
follikulaarne 166ve

- lihaskoe lagunemine*, luukahjustus

- urineerimisk8hklus, vihenenud urineerimine

- eritis rinnanddrmetest, tupepiirkonna kuivus, voolus suguelunditest, punane valulik peenis ja
eesnahk, rinnandidrmete suurenemine®, pikenenud erektsioon

- song, ravimitaluvuse vihenemine

- vere kolesteroolisisalduse tdus, kdrvalekalded laboratoorsetes analiiiisides*, ebatavalised
seemnerakud, vere hiiiibimishiired*

- veresoonte 1ddgastumine.

Teadmata korvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
- 16ualihaste spasm*
- kusepidamatus*.

*Sertraliini turuletulekujéirgselt tiheldatud kérvaltoimed.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Kliinilistes uuringutes lastel ja noorukitel tdheldatud kérvaltoimed olid iildiselt samasugused kui
tdaiskasvanutel (vt eespool). Kdige sagedasemad korvaltoimed lastel ja noorukitel olid peavalu, unetus,
kdhulahtisus ja iiveldus.

Siimptomid, mis vdivad tekkida kui ravi katkestatakse

Kui te jarsku katkestate selle ravimi votmise, vdivad teil tekkida sellised kdrvaltoimed, nagu
pearinglus, tuimus, unehdired, rahutus vdi drevus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vérisemine (vt
16ik 3 ,,Kui te 18petate Zolofti votmise®).

Sellist tiiiipi ravimeid votnud patsientidel on tiheldatud luumurdude riski suurenemist.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Zolofti siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zoloft sisaldab

- Toimeaine on sertraliin. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab sertraliinvesinikkloriidi,
mis vastab 50 mg sertraliinile.

- Teised koostisosad on: kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat (E341), mikrokristalliline tselluloos
(E460), hidroksiipropiiiiltselluloos (E463), naatriumtérklisgliikolaat (A tiiiipi),
magneesiumstearaat (E572), hiipromelloos 2910/3¢cP (E464), hiipromelloos 2910/5¢cP (E464),
titaandioksiid (E171), makrogool 400 (E1521), makrogool 6000 (E1521) ja poliisorbaat 80
(E433).

Kuidas Zoloft viilja niieb ja pakendi sisu

Zoloft, 50 mg tabletid on valged kapslikujulised (10,3 x 4,2 mm) Shukese poliimeerikattega
poolitusjoonega tabletid, margistusega ”ZLT 50” iihel kiiljel ja "PFIZER” teisel kiiljel. Tableti saab
jagada vordseteks annusteks.

Zoloft tabletid on saadaval 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 200, 294, 300 vdi 500
tabletiga blisterpakendites ja 30x1 tabletiga blisterribadena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia

Tootjad:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele, Latina
Itaalia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg



Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.
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