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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

Stimuloton 50 mg apvalkotas tabletes

Sertralins (Sertralinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir [idzigi simptomi.

- Ja JUis novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Stimuloton un kadam noltkam to lieto

2. Pirms Stimuloton lietoSanas

3. Ka lietot Stimuloton

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Stimuloton uzglabaSana

6. Stkaka informacija

1. KAS IR STIMULOTON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Sertralins ir zales, kas ietekm@ centralo nervu sistému un pieder pie t.s. serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) un tiek lietotas depresijas, panikas obsesivi kompulsivu trauc&jumu un
posttraumatiska stresa sindroma arstésana.

2. PIRMS STIMULOTON LIETOSANAS

Nelietojiet Stimuloton apvalkotas tabletes $ados gadijumos:

* Ja Jums ir palielinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu citu sastavdalu;

* Ja Jiis vienlaikus lietojat MAO inhibitorus (pieméram, selegelinu, moklobemidu).

Vienlaiciga $o zalu lieto$ana ir kontrindicéta. Parejot no neatgriezenisko MAO-inhibitoru
(pieméram, selegelina) lietoSanas uz Stimuloton terapiju, jaievéro 14 dienu zalu nelietoSanas
periods. Tapat art moklobemidu (atgriezenisks MAO-inhibitors) drikst sakt lietot tikai péc 14
dienam pé&c Stimuloton terapijas partraukSanas. Tomer Stimuloton terapiju drikst uzsakt péc 1 dienas
péc moklobemida atcelSanas.

« Ja Jums ir epilepsija un biezi epileptiski krampji, neskatoties uz pretepilepsijas lidzeklu lietoSanu.
* Medikamentu nedrikst nozimét bérniem lidz 6 g.v.(Sai vecuma grupai lietoSanas drosiba un
efektivitate nav noskaidrota).

* Ja Jus lietojat pimozidu.

Ipasa piesardziba, lietojot Stimuloton, nepiecieSama $ados gadijumos:

Preparata lietoSana Sajos gadijumos iesp&jama tikai p&c Juisu arsta Tpasiem apsvérumiem un lémuma:
* Ja Jums ieprieks ir bijuSas garastavokla svarstibas, kas saistitas ar patologiski pacilatu garastavokli,
jo preparats loti retos gadijumos (0.4%), tapat ka citi antidepresanti, var no jauna izsaukt §adu
stavokli.

« Ja esat epilepsijas slimnieks, bet patreiz Jums epileptiski krampji nav vai art Jums ir bijusi
muskulatiiras krampji, jo medikamenti, kurus lieto depresijas arst€Sanai, panikas trauc€jumu un
obsesivi kompulsivu trauc€jumu arsteé$anai var izraisit epileptiskus krampjus. Gadijuma, ja paradas
krampji, terapija japartrauc.

* Ja Jums ir aknu slimiba. Atkariba no slimibas smaguma, var biit nepiecieSams pielagot devu, jo
aktivas vielas sadaliSanas un izvadiSana $ajos gadijumos pal€ninas un palielinas tas koncentracija
plazma.

* Stimuloton nevajadzetu lietot berniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, iznemot
pacientus ar obsesivi kompulsiviem trauc€jumiem. Bez tam Jums ir jazina, ka pacienti, kas ir
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jaunaki par 18 gadiem, lietojot $1s klases zales biezak cie$ no blakusparadibam, piemé&ram,
pasnavibas méginajumiem, domam par pa$navibu un naidiguma (galvenokart agresivitates,
opozicionaras uzvedibas un dusmam).

Neskatoties uz to, Jiisu arsts var parakstit Stimuloton pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo
doma, ka tas ir vigu interes@s. Ja Jusu arsts ir parakstijis Stimuloton pacientam, kas ir jaunaks par 18
gadiem, un Jas vélaties to apspriest, versieties pie sava arsta. Ja kada no ieprieks uzskaititajam
pazim&m pastiprinas vai ta klust izteiktaka, kamer pacienti, kas ir jaunaki par 18 gadiem, lieto
Stimuloton, informgjiet savu arstu. Bez tam Sobrid nav pieradits tas, cik nekaitigs ir Stimuloton
ilgstosa laika, tostarp ietekme uz aug$anu, nobriesanu, kognitivo un uzvedibas attistibu.

Domas par pasnavibu un depresijas vai trauksmes pastiprinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskait€jumu vai
pa$navibu. Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecie§ams
laiks, parasti apméram divas ned€las, bet dazreiz vairak, lidz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties:

- ja jau ieprieks Jums bijusas domas par paskait&jumu vai pasnavibu,

- ja Jiis esat gados jauns cilveks. Kliniski petijumi sniedz informaciju, ka palielinats pasnavnieciskas
uzvedibas risks ir pieaugusSajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku trauc€jumu arsteésanai
lieto antidepresantus.

Ja Jums ir domas par paskaitéjumu vai pas$navibu, jebkura diennakts laika nekavé&joties sazinieties
ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzét tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai
trauksmi un lidzat izlasit So lietoSanas instrukciju. Jums vajadz&tu viniem lugt, lai vini Jums
pasaka, ja viniem $kiet, ka jusu depresivie traucg€jumi vai trauksme pastiprinas, vai ari ja viniem
rodas baZas par parmainam Jisu uzvediba.

Citu zalu lietoSana:

Atcerieties, ka zalu mijiedarbiba var izpausties ari vielam, kas lietotas kadu laiku atpakal vai tiks
lietotas nakotng. Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém , kuras lietojat vai pedgja laika
esat lietojis, ar1 par tadam, ko izsniedz bez receptes.

Lietojot Stimuloton vienlaicigi ar atsevisSkiem medikamentiem ir nepiecieSama TpaSa uzmaniba,
tade] ir svarigi informé&t arstu 1pasi sekojosos gadijumos:

« Ja Jis lietojat kadas citas zales, kuras iedarbojas uz centralo nervu sistému, jo $is zales un
Stimuloton var ietekmét viena otras darbibu.

« Ja Jis lietojat zales, kas saistas ar plazmas olbaltumiem. Tas var mijiedarboties un izmainit viena
otras darbibu.

« Ja lietojat cimetidinu — zales pastiprinatas kunga skabes izdaliSanas arsté$anai, jo var tikt traucéta
Stimuloton aktivas vielas izvadiSana no organisma. Kliniska nozime $ai mijiedarbibai nav zinama.
« Ja Jis lietojat kumarina tipa antikoagulantus, jo vienlaiciga lietoSana ar Stimuloton var palielinat
asinoSanas risku. Pirms un p&c Stimuloton terapijas nepiecieSams noteikt asins koagulacijas
parametrus.

« Ja Jis lietojat citas zales, kuras tiek metaboliz&tas aknas, jo §1s zales un sertralins var ietekmét
metabolismu un tad€jadi art viena otras efektus.

+ Ja Jis lietojat litiju, jo vienlaicigas lietoSanas gadijuma var pastiprinaties trice, kas norada uz
iesp€jamo zalu mijiedarbibu.

* Ja Jus lietojat citus SSAI tipa antidepresantus. Pirms parejas uz Stimuloton terapiju nepiecieSams
no zalém brivs periods, kura ilgumu noteiks arsts.

+ Ja Jiis lietojat sumatriptanu, jo vienlaicigas lietoSanas gadijuma pacientam var biit vajums,
koordinacijas trauc€jumi, apjukums, trauksme un uzbudinajums.

* Vienlaiciga pimozida un sertralina lietoSana ir kontrindic&ta.
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Stimuloton lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem:

Stimuloton lietoSanas laika nedzeriet alkoholiskus dzérienus. LietoSana vienlaicigi ar €dienu
neietekmé preparata absorbciju, tadgjadi preparatu var lietot neatkarigi no €Sanas.

Griitnieciba un zidiSana

Gritniecibas laika no preparata lietoSanas biitu jaizvairas, tomer to nepiecieSamibas gadijuma var
lietot, ja arsts Jas regulari un rupigi noveéro un, ja sagaidamais rezultats Jisu gadijuma attaisno risku.
Preparata aktiva viela izdalas ar mates pienu, tadg] ta lietoSana zidiSanas perioda nav ieteicama.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana:

Izvertejot klinisko petijumu datus, preparats psihomotoras funkcijas neietekmée. Tomer jebkurs
medikaments, kurs tiek lietots §1s indikacijas gadijuma var trauc€t psihomotoras funkcijas, tadel
terapijas laika arsts noteiks, vai transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana ir jaierobezo,
atkariba no Juisu reakcijas uz Stimuloton un terapijas rezultata, ka arT atkariba no paraléli lietotiem
medikamentiem.

3. KA LIETOT STIMULOTON

Vienmeér lietojiet Stimuloton tiesi ta, ka noteicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ja vien arsts nav parakstijis citadi, parasta deva ir:

Ieteicama dienas deva parasti ir:

* Depresijas vai obsesivi kompulsivu traucgjumu gadijuma 1 x 1 tablete (50 mg) diena

* Panikas un posttraumatiska stresa sindroma gadijuma 1 x ' tablete (25 mg) diena.

Dienas devu ieteicams lietot jebkura dienas laika (bet v€lams katru dienu viena un tai pasa laika).
LietoSana vienlaicigi ar €dienu neietekmé preparata uzsiik$anos, tadéjadi preparatu var lietot
neatkarigi no &anas. Jiisu arsts devu paris nedelu laika var palielinat Iidz 200 mg vienu reizi diena.
Arsts nemainis noteikto devu biezak, ka reizi ned€la. Arstnieciskais efekts var paradities pec 7
dienam, tomer pilna antidepresiva efekta sasniegSanai nepiecieSamas 2-4 nedélas. Lénak
terapeitiskais efekts attistas obsesivi kompulsivu traucgjumu gadijuma. Lai izvairitos no jaunu
recidivu raSanas, terapiju nepiecieSams turpinat 6 1idz 12 meénesus péc simptomu stabilizacijas.
Bérniem

* Bérniem no 13-17 gadu vecumam ar obsesivi kompulsiviem trauc&jumiem parasta sakuma deva ir
50 mg diena.

* Jeteicama sakuma deva bérniem vecuma no 6-12 gadiem ar obsesivi kompulsiviem trauc&jumiem
ir 25 mg diena, kuru péc 1 nedelas palielina 11dz 50 mg diena.

Nepietiekosa terapeitiska rezultata gadijuma devu var palielinat ik ned€lu pa 50 mg maksimali [1dz
200 mg diena.

Ipasas pacientu grupas:

* Gados vecakiem pacientiem: deva nav japielago.

* Nieru darbibas traucéjumu gadijuma: deva nav japielago.

» Aknu darbibas traucéjumi: jaapsver vai nu devas samazinasanas vai starplaika palielinasanas
nepiecieSamiba starp devu lietoSanas reizém (skatit 2. punktu Pirms Stimuloton lietoSanas).

* Bérniem lidz 6 g.v.: Stimuloton nav ieteicams bérniem Iidz 6 gadu vecumam, jo $ai vecuma grupai
lietoSanas drosiba un efektivitate nav noskaidrota.

Ja esat lietojis Stimuloton vairak neka noteikts:

Nekavejoties griezieties pie sava arsta vai farmaceita.

Pardozésanas simptomos ietilpst tadi serotonina iedarbibai raksturigi efekti ka miegainiba, kunga-
zarnu trakta darbibas trauc&jumi (pieméram, slikta diiSa un vemsana), tahikardija, tremors,
uzbudinajums un reibonis. Retak zinots par komas iestasanos.

Ja esat aizmirsis lietot Stimuloton:
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Ja esat aizmirsis lietot Stimuloton parastaja laika, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
devu. Aizmirsto devu varat lietot tikai gadijuma, ja lidz nakamajai devai ir ilgs laiks, jo savadak Jis
varat zales pardozet.

Blakusparadibas, kas saistitas ar arstéSanas ar Stimuloton partrauksSanu:

Nekad nepartrauciet terapiju patvaligi, bez konsult€Sanas ar arstu, jo tas var izsaukt simptomu
atjaunosanos un Jusu stavokla pasliktinasanos.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, arT Stimuloton var izraisit blakusparadibas, tomér ne visiem tas izpauzas.

Jums var biit smaga alergiska reakcija, ja ir kads no sekojoSiem simptomiem:

* Alergiskas reakcijas ka izsitumi, lapu, mutes vai rikles pietikums, kas rada riSanas vai elpoSanas
gritibas,

* Gibonis vai sajiita, ka gibsiet.

Ja Jums ir kads no sekojosiem simptomiem, nekavéjoties partrauciet lietot Stimuloton un
kontakt€jieties ar arstu vai atras palidzibas dienestu vai ar1 dodieties uz tuvejas slimnicas
neatlieckamas palidzibas nodalu.

* Natrene

ArT §is simptoms var liecinat par retu alergisku reakciju. Nekavéjoties partrauciet preparata lietoSanu
un konsultgjieties ar arstu par turpmako ricibu. Lai izvairitos no smagam sekam, tad gadijuma, ja
izsitumi uz adas ir izteikti un paradas uz visa kermena, nekav&joties griezieties pie arsta. Sis ir Joti
smagas, bet retas blakusparadibas.

Ja Jums ir kads no sekojosiem simptomiem, nekavgjoties kontakt&jieties ar arstu vai atras palidzibas
dienestu vai ar1 dodieties uz tuvéjas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu:

« Izteikts nemiers, saspringums vai trauksme

Sis ir smagas, bet retas blakusparadibas.

Sekojosi simptomi parasti ir viegli un terapijas laika pariet. Kontaktgjieties ar arstu, ja Jums kads no
Siem simptomiem ir trauc€joss vai ar1 pastiprinas.

Ejakulacijas traucgjumi, sausa mute, pastiprinata svisana, miegainiba, reibonis, trice, bezmiegs,
pavajinata dzimumtieksme, nervozitate, apetites trilkums, caureja/mikstaka védera izeja, gremoSanas
trauc€jumi, meteorisms, slikta diiSa, vemsana, vajums, adas apsartums un redzes miglosanas,
midriaze, migréna, sinkope, kustibu trauc&jumi, patvaligas muskulu kontrakcijas, dZinkstona austs,
sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, karstuma vilni, paaugstinats asinsspiediens, asinoSanas
(piem&ram, deguna asinoSana, asinoSana kunga-zarnu trakta vai asinis urina), zavasanas, bronhu
spazmas, muskulu krampji, sapes locitavas, urina nesaturé€Sana, urina aizture, sapes kriitis, drudzis
savargums, samazinats trombocitu un leikocttu skaits, aizkunga dziedzera ickaisums.

Sporadiski sertralina terapijas laika reti noveroti motorie trauc€jumi, epileptiski krampji, neregulars
menstrualais cikls, galaktoreja, kaut gan c€loniska saistiba nav noskaidrota.

Motoras funkcijas trauc€jumi noveéroti galvenokart pacientiem ar $adiem trauc€jumiem anamnéze,
ka ar vienlaicigas neiroleptisku lidzek]u lietoSanas gadijuma.

Terapiju partraucot, reiz€m noveroti atcelSanas simptomi.

Tapat ka citiem antidepresantiem, var rasties atseviski simptomi, kurus griiti atskirt no
pamatslimibas simptomiem: halucinacijas, agresivas reakcijas, jusanas traucgjumi.

* Pasnavibas domas un méginajumi biezi ir saistiti ar depresiju un tie var saglabaties lidz stavoklis
nav uzlabojies. Ja Jums ir domas par pasnavibu, nekavejoties kontakt&jieties ar savu arstu.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. STIMULOTON UZGLABASANA

Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta!

Nelietot apvalkotas tabletes, ja beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.
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Deriguma termina noraditais datums attiecas uz ménesa p&déjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakl]i.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Stimuloton satur

Aktiva viela: katra apvalkota tablet€ ir 50 mg sertralina

Citas sastavdalas ir: magnija stearats, hidroksipropilceluloze, natrija cietes glikolats (A tips), kalcija
hidrogénfosfata dihidrats, mikrokristaliska celuloze, makrogols, titana dioksids (E171),
hipromeloze.

Stimuloton aréjais izskats un iepakojums

Izskats: Baltas vai gandriz baltas, iegarenas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes bez smarzas, ar
stilizeétu “E271” (50 mg) apzim&umu viena pus€ un dalfjuma liniju otra puse.

lepakojums: 30 apvalkotas tabletes (3 x 10) PVH/PVDH blisteros, kas ievietoti salocita kartona
karba.

Razotajs un Registracijas apliecibas ipaSnieks

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.

1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

UNGARIJA

Paral€li importeto zalu izplatitajs, parmarketajs un parpakotajs Latvija - SIA ELPIS, Ganibu dambis
26, Riga, LV-1005, t. 67381170

Registracijas Nr.

P&dgjais lietoSanas instrukcijas parskatiSanas datums: 2011.gada augusts



