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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Setaloft 50 mg potahované tablety
Setaloft 100 mg potahované tablety

sertralinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

e  Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e  Tento piipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vias vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lé€kafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Setaloft a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Setaloft uzivat
Jak se pripravek Setaloft uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Setaloft uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je pripravek Setaloft a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Setaloft obsahuje léCivou latku sertralinum (sertralin). Sertralin patii do skupiny latek
nazyvanych inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI); tyto 1éky se pouzivaji k 1é€b¢é deprese
a/nebo uzkosti.

Piipravek Setaloft je urcen k 1é¢bé

deprese a k prevenci navratu deprese (u dospélych)

socialni izkostné poruchy (u dospélych)

posttraumatické stresové poruchy (u dospélych)

panické poruchy (u dospélych)

obsedantn¢ - kompulzivni poruchy (u dospélych a déti a dospivajicich ve veku 6-17 let)

Deprese je klinické onemocnéni, pii kterém se miiZete citit smutny(4), nemizete poradné spat nebo se
tésit ze zivota jako drive.

Obsedantné - kompulzivni porucha a panicka porucha jsou onemocnéni souvisejici s uzkosti, pti niz
trpite soustavné predstavami (obsesi), které Vas nuti provadét opakujici se ritudly (nutkani, neboli
kompulze).

Posttraumaticka stresova porucha je stav, ktery se mlze projevit po velmi emocnim traumatickém
zazitku a ktery ma nékteré ptiznaky podobné depresi a tizkosti.

Socialni uzkostna porucha (socialni fobie) je onemocnéni souvisejici s uzkosti. Je charakterizovano
pocity intenzivni tzkosti nebo strachu ze spoleCenskych situaci (napf. rozhovor sneznamym
¢lovékem, mluveni pied velkou skupinou osob, jedeni nebo piti pfed ostatnimi, nebo obavy, Ze se
chovate trapn¢).
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Vas lékat zhodnotil, Ze tento piipravek je vhodny pro 1é¢bu Vasi choroby.

Zeptejte se svého 1ékare, pokud si nejste jisty(4), pro¢ Vam byl piipravek Setaloft predepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Setaloft uZivat

NeuzZivejte piipravek Setaloft

jestlize jste alergicky(a) na sertralin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

jestlize uzivate nebo jste uzival(a) 1éky zvané inhibitory monoaminooxidadzy (IMAO, jako je
selegilin, moklobemid) nebo léky podobné IMAO (napt. linezolid). Po ukonceni 1éCby
sertralinem musite pockat alesponi tyden, nez zahdjite 1écbu IMAO. Po ukonceni 1écby IMAO
musite pockat alesponi 2 tydny, nez zah4jite 1écbu sertralinem.

jestlize uzivate 1€k pimozid (1ék pro 1écbu mentalnich poruch jako je napt. psychdza)

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Setaloft se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Léky nemusi byt vzdy vhodné pro kazdého. Pred uzitim piipravku Setaloft sdélte svému I¢karti, zda
trpite nebo jste v minulosti trpél(a) nékterym z nasledujicich onemocnéni:

pokud trpite epilepsii nebo se u Vas kiece (zachvaty) projevily v minulosti. Mate-li zachvat,
informujte ihned svého 1ékare.

pokud trpite maniodepresivnim onemocnénim (bipolarni porucha) nebo schizofrenii.
Prochazite-li manickou epizodou, informujte svého lékare.

pokud mate nebo jste nékdy mél(a) sebevrazedné myslenky nebo myslenky na sebeposkozeni
(viz nize ,,Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo uzkostné poruchy*)

pokud trpite serotoninovym syndromem nebo neuroleptickym malignim syndromem. UZzivate-li
spolu se sertralinem urcité 1éky (dal§i serotonergni 1éky vcetné dalSich serotonergnich
antidepresiv, amfetamind, triptant, 1ékl, které naruSuji metabolismus serotoninu (vcetné
inhibitori MAO, napf. methylenova modf), antipsychotik a jinych antagonistl dopaminu a
buprenorfinu nebo dalSich opiati), mohou se ve vzacnych ptipadech tyto syndromy objevit
(pfiznaky viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*). Pokud se u Vas vyskytnou takové ptiznaky,
kontaktujte svého lékaie. Vas Iékat by Vam sd¢lil, kdybyste v minulosti timto trpél(a).

pokud mate nizkou hladinu sodiku v krvi, protoze k tomu muze dojit v dusledku 1éCby
ptipravkem Setaloft. Informujte svého lékare, uzivate-1i n€jaké 1éky na hypertenzi, protoze tyto
1éky také mohou snizovat hladinu sodiku v krvi.

pokud jste star$i pacient, je tieba zvySené opatrnosti, protoZze muzete mit vyssi riziko nizké
hladiny sodiku v krvi (viz vyse)

pokud trpite onemocnénim jater; Vas 1ékar mize usoudit, Ze potiebujete nizsi davku pripravku
Setaloft

pokud trpite cukrovkou; Vase hladina krevni glukdzy miize byt ptipravkem Setaloft ovlivnéna a
uzivani 1€kt na cukrovku mtze byt nutné ptizplsobit

pokud trpite krvacivosti nebo uzivate léky, které¢ tfedi krev (napi. kyselina acetylsalicylova
(aspirin), nebo warfarin), nebo mate zvySené riziko krvaceni, nebo jste t€hotna (viz bod 2
,» L¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

pokud jste dité nebo dospivajici mladsi 18 let. Pfipravek Setaloft 1ze pouzit pouze k 1é¢b¢ déti a
dospivajicich ve véku 6-17 let trpicich obsedantné-kompulzivni poruchou (OCD). Pokud se
s timto onemocnénim [éCite, Vas 1ékat Vas bude peclivé kontrolovat (viz nize “Déti a
dospivajici”).

pokud podstupujete elektrokonvulzivni 1é¢bu (ECT)

pokud mate potize s ofima, jako néktery typ glaukomu (zvySeny nitroo¢ni tlak)
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. testy moc¢i na benzodiazepiny mohou vést k faleSnym pozitivnim vysledkiim, pokud uzivate
sertralin. Pouzitim pfesnéjSich testli mize byt sertralin od benzodiazepini odliSen.

. pokud Vam Iékai po vySetfeni na elektrokardiogramu (EKG) sdélil, Ze mate abnormalitu
zdznamu srde¢ni ¢innosti, zndmou jako prodlouzeni QT intervalu
. pokud trpite srde€nim onemocnénim ¢i nizkymi hladinami drasliku nebo hoiciku, mate v

rodinné anamnéze prodlouzeni QT intervalu, mate nizkou srde¢ni frekvenci a uzivate soub&ézné
1éky, které prodluzuji QT interval

Neklid/akatizie

Uziti sertralinu bylo spojovano s uzkostnym neklidem a potiebou pohybu, ¢asto s neschopnosti klidné
stat nebo sedét (akatizii). Toto se objevuje nejCastéji béhem prvnich tydni 1éCby. ZvySovani davky
muze byt Skodlivé, proto, zaznamenate-li tyto ptiznaky, kontaktujte svého 1ékate.

Sexualni dysfunkce
Lécivé pripravky jako Setaloft (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych piipadech tyto piiznaky pretrvavaly i po ukonéeni 1éCby.

Abstinen¢ni priznaky

Nezadouci ucinky souvisejici s ukon¢enim 1é¢by (abstinen¢ni piiznaky) jsou ¢astym jevem, zvlaste je-
li 1écba ukoncena ndhle (viz bod 3 “Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Setaloft a bod 4 “Mozné
nezadouci ucinky”). Riziko vzniku abstinencnich pfiznaki zdlezi na délce lécby, davkovani a
rychlosti, s niz je davka snizovana. Obecné jsou tyto ptiznaky mirné az stiedni intenzity. U nékterych
pacientti mohou byt ale zdvazné. Obvykle se objevuji béhem nékolika prvnich dnl po ukonéeni 1écby.
Vétsinou tyto priznaky vymizi samy a odezni béhem 2 tydnii. U nékterych pacientli pretrvavaji déle
(2-3 meésice nebo déle). Pro ukonceni 1éCby sertralinem se doporucuje postupné snizovani davky po
dobu nékolika tydni nebo mésicl, vzdy se o nejvhodnéj$im zplisobu ukonceni 1écby porad’te s
1ékatem.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i izkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto pripravky zacnou pisobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

Myslenky podobné témto miiZete mit:

. jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu

. jestlize jste mlady dosp€ly. Informace =z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého 1ékare nebo nejbliz$i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz teknete blizkému pfiteli nebo ptibuznému, ze mate deprese nebo

uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)

pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-

li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Sertralin by neméli bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let, s vyjimkou pacientdl s obsedantné
kompulzivni poruchou (OCD). U pacientti do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny piipravkd, je
zvysené riziko vyskytu nezadoucich tucinki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, myslenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu (sebevrazedné myslenky) a nepfatelské jednani (pfevazné agresivita,
vzdorovité chovani a hnév). Lékar presto miize piipravek Setaloft pacientim mladsim 18 let pfedepsat,
pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud Vam 1ékat predepsal pripravek Setaloft a jste
mladsi 18 let a chcete se poradit, navstivte, prosim, lékafe znovu. Jestlize se u Vas béhem lécby
pripravkem Setaloft rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych ptiznakt, mel(a) byste o tom
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informovat 1ékafe. RovnéZz dlouhodobé bezpeénostni G¢inky pfipravku Setaloft ve vztahu k dalS§imu
rustu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Setaloft
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit ucinky ptipravku Setaloft a ptipravek Setaloft mize snizit ucinek jinych
soucasn¢ uzivanych léka.

UZivani pripravku Setaloft s nasledujicimi 1éky muZe zpisobit zavazné neZadouci ucinky

1éky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid (pro 1é¢bu depresi)
a selegilin (pro lécbu Parkinsonovy choroby), antibiotikum linezolid a methylenova modf
(pouzivana k 1écbé vysoké hladiny methemoglobinu v krvi). Neuzivejte ptipravek Setaloft spolu
s témito léky.

Iéky pro lécbu duSevnich poruch jako je napif. psychoza (pimozid). Neuzivejte piipravek
Setaloft spolu s pimozidem.

Konzultujte se svym lékafem uZivani nasledujicich 1€k

1éky obsahujici amfetaminy (pouzivané k 1é€bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD),
narkolepsie a obezity)

bylinné ptipravky obsahujici tiezalku tec¢kovanou (Hypericum perforatum). Uginek tfezalky
muze pretrvavat i 1-2 tydny.

pfipravky obsahujici aminokyselinu tryptofan

1éky pro 1écbu silné bolesti (jako je tramadol, buprenorfin nebo dalsi opiaty)

Iéky pouzivané k anestézii nebo k 1écbeé chronické bolesti (jako je fentanyl, mivakurium a
suxamethonium)

1éky pro 1é¢bu migrény (jako je sumatriptan)

1éky na fedéni krve (warfarin)

kyselina acetylsalicylova (aspirin))

sedativa (zklidiwjici 1éky, napt. diazepam)

diuretika (mocopudné 1éky na odvodnéni)

1€ky pro 1é¢bu epilepsie (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

1éky pro 1é¢bu cukrovky (tolbutamid)

1éky pro 1écbu nadmérné tvorby zaludecnich kyselin, viedl a paleni zZahy (cimetidin, omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol)

1éky pro 1é¢bu manie a deprese (lithium)

jiné léky pro 1é¢bu deprese (jako je amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin)
1éky pro 1écbu schizofrenie a jinych mentalnich poruch (jako je perfenazin, levomepromazin a
olanzapin)

1éky pro 1écbu vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi a k tipraveé srdecniho rytmu (jako je
verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon)

léky pro 1écbu bakterialnich infekci (jako je rifampicin, klarithromycin, telithromycin a
erythromycin)

1éky pro lécbu plisiiovych infekci (jako je ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
flukonazol)

1éky pro 1écbu HIV/AIDS a Zloutenky typu C (inhibitory proteazy jako je ritonavir a telaprevir)
1éky pro 1écbu nevolnosti a zvraceni po operaci nebo chemoterapii (aprepitant)

1éky pusobici proti shlukovani krevnich desti¢ek (napf. tiklopidin)

1éky, které mohou zvysit riziko zmén elektrické aktivity srdce (jako jsou nektera antipsychotika
a antibiotika)

metamizol, ptipravek pouzivany k 1é¢bé bolesti a horecky.
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Pripravek Setaloft s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety ptipravku Setaloft mohou byt uzivany s jidlem i bez n¢j. Béhem lécby pripravkem Setaloft je
tteba se vyhnout konzumaci alkoholickych napoji.

Sertralin nesmi byt uzivan soucasné s grapefruitovou §t'avou, protoze to mize zvysit hladinu sertralinu
ve VaSem téle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Bezpecnost sertralinu nebyla u t€hotnych Zen pln¢ stanovena. Sertralin Vam bude v t€hotenstvi podan
pouze, usoudi-li Iékat, Ze piinos pro Vas pievySuje mozné riziko pro vyvijejici se dite.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate Setaloft. Uzivani latek
podobnych ptipravku Setaloft béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se
projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24
hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského
1ékafte.

Vase novorozené dit¢ muze mit i dalsi piiznaky, které se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po
narozeni. Pfiznaky zahrnuji:
e potize s dychanim
namodralou ktizi a prehiivani ¢i podchlazeni t¢la
namodralé rty
zvraceni nebo potize s krmenim
unavu, nespavost nebo nadmérny plac¢
ztuhlé nebo ochablé svaly
tfes, chvéni nebo kiece
zesilené reflexni reakce
podrazdénost
¢ nizkou hladinu krevniho cukru
Objevi-li se u Vaseho ditéte po narozeni néktery z téchto piiznakii nebo pokud mate obavy o jeho
zdravi, kontaktujte svého lékafe nebo porodni asistentku, kteti Vam budou schopni poradit.

Jestlize uzivate ptipravek Setaloft koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate piipravek Setaloft, aby Vam mohli
poradit.

Kojeni
Existuji diikazy o tom, Ze sertralin pfechazi do matetského mléka. Sertralin je mozné podat kojicim
zenam pouze, usoudi-1i Vas§ 1ékar, Ze pfinos pfevysuje mozné riziko pro dité.

Plodnost
Nékteré 1¢ky, jako je sertralin, mohou ve studiich na zvifatech snizovat kvalitu spermii. Teoreticky by
to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Psychotropni Iéky, jako je sertralin, mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud nebudete veédét, jak tento 1ék ovlivituje Vasi schopnost tyto Cinnosti
vykonavat.

Piipravek Setaloft obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Setaloft uziva

Vzdy uZzivejte tento pfipravek piesné podle pokynd svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku

Dospéli
Deprese a obsedantné-kompulzivni porucha
U deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy je obvykla zahajovaci davka 50 mg denné. Tato
denni davka muze byt zvySovana po 50 mg v alesponn jednotydennich intervalech béhem
nékolika tydni. Maximalni doporuc¢ena davka je 200 mg denne.

Panicka porucha, socialni izkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha

U panické poruchy, socidlni tzkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy se 1écba
zahajuje davkou 25 mg denné a po tydnu se zvySuje na 50 mg denné. Denni davka mutze byt
poté zvySovana po 50 mg béhem né¢kolika tydnd. Maximalni doporucena davka je 200 mg
denné.

PouZziti u déti a dospivajicich
Pripravek Setaloft 1ze uzit pouze k 1é€bé déti a dospivajicich s obsedantné-kompulzivni poruchou ve
veéku 6-17 let.
Obsedantné-kompulzivni porucha
Déti ve véku 6-12 let: doporucena zahajovaci davka je 25 mg denné. Po tydnu muze lékar
davku zvysit na 50 mg denné. Maximalni davka je 200 mg denné.
Dospivajici ve véku 13-17 let: doporucena zahajovaci davka je 50 mg denné. Maximalni davka
je 200 mg denné.

Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, sd€lte to svému 1ékafi a fid’te se jeho instrukcemi.

Zpusob podani

Tablety ptipravku Setaloft je mozné uzivat s jidlem i bez jidla.
UZivejte svlyj 1€k 1x denné bud’ rano, nebo vecer.

Tablety lze rozdélit na stejné davky.

Vas lékat urci, jak dlouho mate tento 1€k uzivat. To zalezi na charakteru Vaseho onemocnéni a na Vasi
odpovédi na 1é¢bu. Muze trvat i nékolik tydnt, nez se VaSe ptiznaky zanou zlepSovat. Lécba deprese
ma obvykle pokracovat dal§ich 6 mésict od zlepSeni ptiznakd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Setaloft, neZ jste mél(a)

Jestlize nahodou uzijete pfili§ mnoho piipravku Setaloft, ihned informujte svého 1ékafe nebo
vyhledejte nejbliz§i pohotovostni sluzbu. Vzdy vezméte s sebou obal od 1éku, bez ohledu na to, zda
tam jeSte néjaky 1€k zbyva.
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Priznaky predavkovani jsou ospalost, nevolnost a zvraceni, zrychleny tep, tfes, neklid, zavrat a ve
vzacnych pripadech bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Setaloft
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokud nahodou zapomenete uzit davku, uz ji neuzivejte. Uzijte az dalsi davku v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Setaloft

Ptipravek Setaloft nevysazujte, dokud Vam to nedoporu¢i Vas lékat. Pfed ukoncenim lécby timto
pripravkem Vam Vas 1ékai bude postupné po nckolik tydnl snizovat davku. Pokud nahle piestanete
tento 1€k uzivat, mlizete zaznamenat nezadouci ucinky, jako je zé&vrat, otupé€lost, poruchy spanku,
neklid nebo uzkost, bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni a tfes. Zaznamenate-li néktery z téchto u¢inkd
nebo 1 jiné ucinky po vysazeni 1éCby pripravkem Setaloft, konzultujte to se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem je nevolnost. Nezadouci ucinky jsou zavislé na davce a jsou Casto s
pokracujici lécbou mirné€jsi nebo vymizi.

Informujte svého lékare ihned, zaznamenate-li jakykoli z nasledujicich ptiznakli po uziti tohoto
1€ku; tyto priznaky mohou byt zavazné:

e objevi-li se u Vas zavazna kozni vyrazka zptsobujici puchyte (erythema multiforme), (mtize
postihnout Usta a jazyk). Toto mtize byt ptiznakem tzv. Stevens-Johnsonova syndromu nebo
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V téchto piipadech Vam Vas 1ékat ukonci 1écbu.

o alergické reakce nebo alergie, které mohou zahrnovat piiznaky, jako je svédiva vyrazka,
obtize s dychanim, dychavicnost, otok ocnich vicek, obliceje nebo rti

e zaznamenate-li neklid, zmatenost, prijem, zvySenou teplotu nebo zvySeny krevni tlak,
nadmérné poceni a rychly srdecni tep. Toto jsou pfiznaky serotoninového syndromu nebo
neuroleptického maligniho syndromu. Ve vzacnych piipadech se tyto syndromy mohou
objevit, uzivate-li soucasné se sertralinem i jiné léky. Vas Iékat Vam mize 1é¢bu ukondit.

e zeZloutne-li Vam kiize nebo oci, coZ muze znamenat posSkozeni jater
zaznamenate-li pfiznaky deprese s mysSlenkami na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu
(sebevrazednymi myslenkami)

e zalnete-li mit po zahdjeni 1éCby pfipravkem Setaloft pocit neklidu a nejste schopen(a) klidné
stat nebo sedét. Kontaktujte svého 1ékare, zacnete-li se citit neklidny(a).

o mate-li zachvat (kiecCe)

e mate-li manickou epizodu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘)

Nasledujici nezadouci uc€inky byly pozorovany v klinickych studiich u dospélych a po uvedeni
pripravku na trh.
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Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

nespavost, ospalost
zavrat’

bolest hlavy
prijem, nevolnost
sucho v tstech
porucha ejakulace

unava

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

infekce hornich cest dychacich, bolest v krku, ryma

nechutenstvi, zvysena chut’ k jidlu

uzkost, deprese, neklid, pokles sexualni touhy, nervozita, zvlastni pocity, no¢ni mary, skiipani
zubll

tfes, potize s pohyby svali (jako jsou nadmérné pohyby, svalové napéti, potize s chizi a
ztuhlost, kiece a nedobrovolné pohyby svall)*, necitlivost a brnéni, svalové napéti, nedostatek
pozornosti, neobvyklé chuté

poruchy zraku

zvonéni v usich

buseni srdce

navaly horka

zivani

podrazdéni zaludku, zacpa, bolest biicha, zvraceni, plynatost
zvySené poceni, vyrazka

bolest zad, bolest kloubtl, bolest svalt

nepravidelnost v menstrua¢nim cyklu, porucha erckce
malatnost, bolest na hrudi, slabost, horecka

zvySeni télesné hmotnosti

poranéni

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

stievni potize, infekce ucha

nador

precitlivélost, sezonni alergie

nizka hladina hormont §titné zlazy

sebevrazedné myslenky, sebevrazedné chovani*, psychotické poruchy, neobvyklé mysleni,
nedostatek zajmu, halucinace, agrese, euforické nalada (pocit ptilis velkého §tésti), paranoia
ztrata paméti, snizena citlivost, neovladatelné stahy svalti, mdloby, nadmémé pohyby,
migréna, kiece, zavrat’ pfi vstavani, porucha koordinace, porucha feci

zvétSené zornice

bolest ucha

zrychlena srdecni frekvence, srdecni poruchy

problémy s krvacenim (napf. krvaceni do zaludku)*, vysoky krevni tlak, zrudnuti, krev v moci
dusnost, krvaceni z nosu, potize s dychanim, sipani
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dehtovita stolice, potize se zuby, zanét jicnu, potize s jazykem, hemoroidy, nadmérna
produkce slin, obtizné polykani, fihani, porucha jazyka

otok oka, kopfivka, ztrata vlasd, svédéni, fialové skvrny na kizi, kozni potize s tvorbou
puchyit, suchd kiize, otok obliceje, studeny pot

zanét kloubt, svalové zaskuby, svalové kiece*, svalova slabost

zvySena Cetnost moceni, potize s mocenim, neschopnost se vymocit, inik moci, zvySeny
objem mo¢i, moceni v noci

sexudlni porucha, silné krvaceni z pochvy, krvaceni z pochvy, zenské sexudlni porucha

otok dolnich koncetin, tfesavka, potize s chlizi, zizen

zvySeni hladin jaternich enzymil, snizeni télesné hmotnosti

Béhem 1écby sertralinem nebo kratce po ukonceni 1écby byly hlaSeny pripady
sebevrazednych piedstav a chovani (viz bod 2).

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd

zanét tlustého stfeva, otok uzlin, pokles poctu krevnich desticek®, pokles poctu bilych
krvinek*

zavazné alergické reakce

endokrinni potize*

vysoka hladina cholesterolu, obtizna kontrola hladin krevniho cukru (cukrovka), nizk4 hladina
krevniho cukru, zvyseni hladin krevniho cukru*, nizk4 hladina sodiku v krvi*

fyzické ptiznaky v disledku stresu nebo emoci, désivé neobvyklé sny*, lékova zavislost,
namésic¢nost, predcasna ejakulace

kéma (bezvédomi), neobvyklé pohyby, potize s pohybem, zvysena citlivost, nahla silna bolest
hlavy (jez mize byt znamkou zavazného stavu znamého jako syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS))*, porucha smyslového vnimani

skvrny ptfed o¢ima, glaukom (zeleny zakal), dvojité vidéni, precitlivélost oka na svétlo, krev v
oku*, nestejnomerna velikost zornic*, abnormalni vidéni, potize se slzenim

srdecni infarkt, motadni hlavy, mdloby nebo nepfijemné pocity na hrudi, které mohou byt
znamkami zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na elektrokardiogramu) nebo
nepravidelnosti srde¢niho rytmu*, pomalé srde¢ni frekvence

slaby krevni ob&h v hornich a dolnich konéetinach

zrychlené dychani, postupujici jizveni plicni tkané (intersticialni plicni onemocnéni)*, stazeni
hrdla, potize s mluvenim, zpomalené¢ dychani, Skytavka

viedy v ustech, zanét slinivky btisni*, krev ve stolici, viedy na jazyku, zanét sliznice dutiny
ustni

potize s jaterni funkci, zdvazné onemocnéni jater*, zluté kiize a o¢i (Zloutenka)*

kozni reakce na slunce*, otok kiize*, zména struktury vlasu, zména pachu kize, vyrazka ve
vlasech

rozpad svalové tkané*, poruchy kosti

opozdény zacatek moceni, snizeny objem moci

vyluc¢ovani matetského mléka mimo obdobi kojeni, sucho v oblasti pochvy, vytok z genitalu,
zarudly bolestivy penis a predkozka, zvétSeni prsi*, prodlouzena erekce

kyla, sniZzena 1ékova tolerance

zvySeni hladiny cholesterolu v krvi, neobvyklé vysledky laboratornich testd®, poruchy
spermatu, porucha srazlivosti krve*
procedura pro rozsifeni cév

Neni znamo: z dostupnych adaji nelze urcit

zablokovana cCelist*
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. no¢ni pomocovani*

. ¢aste¢na ztrata zraku
. zanét tlustého stieva (zplisobujici prijjem)
. silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz

,» L ¢hotenstvi, kojeni a plodnost* v bod¢ 2

*NeZadouci uc¢inky hlasené po uvedeni na trh.

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

V klinickych studiich u déti a dospivajicich byly nezadouci ¢inky obecné podobné tém pozorovanym
u dospélych (viz vySe). Nejcastéjsi nezadouci U€inky u déti a dospivajicich byly bolesti hlavy,
nespavost, prijjem a nevolnost.

Ptiznaky objevujici se po ukonceni lécby

Ukoncite-li nahle uzivani tohoto ptipravku, mlzete zaznamenat nezadouci ucinky jako je zavrat,
necitlivost, poruchy spanku, neklid nebo tzkost, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni a tfes (viz bod 3
,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptripravek Setaloft™).

U pacientll uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvySeny vyskyt zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému l€kaii nebo l€kéarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Setaloft uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Setaloft obsahuje

-Lécivou latkou je sertralinum (sertralin).

-Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, povidon 40, sodna siil
kroskarmelosy, magnesium-stearat.
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Potah (50 mg): hypromelosa 6, mastek, propylenglykol a oxid titanicity (E 171).

Potah (100 mg): hypromelosa 6, hypromelosa 15, mastek, propylenglykol a oxid titanicity (E 171).
Jak pripravek Setaloft vypada a co obsahuje toto baleni

Setaloft 50 mg potahované tablety

Bilé, podlouhlé (10 mm x 5 mm), bikonvexni potahované tablety, s pilici ryhou na jedné strané a
s oznacenim ,,L° na strané druhé.

Setaloft 100 mg potahované tablety

Bil¢, kulaté (10 mm), bikonvexni potahované tablety, s pilici ryhou na jedné strané a s oznacenim ,,C*
na stran¢ druhé.

Velikosti baleni: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 98, 98x1, 100 a 100x1 tablet
v blistrech a 100, 250 a 500 tablet v lahvickach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Rakousko

Vyrobce:
Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Setaloft

Polsko Sertranorm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2021
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