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Piibalova informace: informace pro pacienta

Asentra 100 mg potahované tablety
sertralinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Asentra a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Asentra uzivat
Jak se pripravek Asentra uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Asentra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Asentra a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Asentra obsahuje 1é¢ivou latku sertralin. Sertralin patti do skupiny latek nazyvanych
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI); tyto 1€ky se pouzivaji k 1é¢bé deprese a/nebo
uzkostnych poruch.

Piipravek Asentra je urcen k 1écbé:

- deprese a k prevenci navratu deprese (u dospélych)

- socialni izkostné poruchy (u dospélych)

- posttraumatické stresové poruchy (u dospélych)

- panické poruchy (u dospélych)

- obsedantné-kompulzivni poruchy (u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6—17 let).

Deprese je onemocnéni, pti kterém se mizete citit smutny(a), nemiiZzete poradné spat nebo se tesit
ze Zivota jako dfive.

Obsedantné-kompulzivni porucha a panicka porucha jsou onemocnéni souvisejici s uzkosti, pri
niz mate soustavné predstavy (obsesi), které Vas nuti provadét neustalé ritualy (nutkani neboli
kompulze).

Posttraumaticka stresova porucha je stav, ktery se muize projevit po velmi emo¢nim traumatickém
zazitku a ktery ma nékteré piiznaky podobné depresi a tizkosti.

Socialni tizkostna porucha (socidlni fobie) je onemocnéni souvisejici s uzkosti. Je charakterizovano
pocity intenzivni tzkosti nebo strachu ze spole¢enskych situaci (napf. rozhovor s neznamym
¢lovékem, mluveni pted velkou skupinou osob, jedeni nebo piti pied ostatnimi, nebo obavy, Ze se
chovate trapng).

Lékar zhodnotil, Ze tento piipravek je vhodny k 1é¢bé Vasi nemoci.
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Pokud si nejste jisty(a), pro¢ Vam byl ptipravek Asentra pfedepsan, zeptejte se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Asentra uzivat

Neuzivejte piipravek Asentra:

- jestlize jste alergicky(4) na sertralin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate nebo jste uzival(a) inhibitory monoaminooxidazy (IMAO jako je selegilin,
moklobemid) nebo léky podobné IMAO (napft. linezolid). Po ukonceni 1é€by sertralinem
musite pockat alespon tyden, nez zahgjite lécbu IMAO. Po ukonceni [é€by IMAO musite
pockat alespon 2 tydny, nez zahajite 1é¢bu sertralinem.

- jestlize uzivate 1€k pimozid (k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je napt. psychoza).

Upozornéni a opati‘eni

Pfed uzitim ptipravku Asentra se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pred uzitim pfipravku Asentra sd€lte svému lékari, zda mate nebo jste v minulosti mél(a)
nektery z nasledujicich stavli nebo onemocnéni:

- epilepsie nebo se u Vas kiece (zachvaty) projevily v minulosti. Mate-li zachvat, informujte
ihned svého 1¢kare.

- maniodepresivni onemocnéni (bipolarni porucha) nebo schizofrenie. Prochazite-li manickou
epizodou, informujte ihned svého 1ékate.

- sebevrazedné myslenky nebo myslenky na sebeposkozeni (viz nize ,,Sebevrazedné
myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkostné poruchy*).

- serotoninovy syndrom. Uzivate-li spolu se sertralinem urcité léky, mize se ve vzacnych
ptipadech tento syndrom objevit (pfiznaky viz bod 4 ,,Mozné nezaddouci uc¢inky*). Lékat by
Vam asi sdélil, kdybyste v minulosti timto trp€l(a).

- nizka hladina sodiku v krvi, protoze k tomu mize dojit v disledku 1écby pripravkem Asentra.
Informujte svého 1ékare, uzivate-li néjaké pripravky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
(hypertenze), protoze tyto 1éky také mohou snizovat hladinu sodiku v krvi.

- jste star$i pacient(ka), je tieba zvysené opatrnosti, protoze mizete mit vyssi riziko nizké
hladiny sodiku v krvi (viz vyse).

- onemocnéni jater; lékai mlize rozhodnout, ze potiebujete nizsi davku piipravku Asentra.

- cukrovka (diabetes); hladina krevni glukosy mtize byt ptipravkem Asentra ovlivnéna a miize
byt nutné ptizplsobit uzivani pripravki k 1é¢bé cukrovky.

- krvacivost nebo uzivate 1éky, které fedi krev (napf. kyselina acetylsalicylova nebo warfarin),
nebo které zvysuji riziko krvaceni nebo jste t€¢hotna (viz ,,T€hotenstvi®).

- jste dit¢ nebo dospivajici mladsi 18 let. Pripravek Asentra lze pouzit pouze k 1éCbé
déti a dospivajicich ve véku 6—17 let s obsedantné-kompulzivni poruchou (OCD). Pokud se
s timto onemocnénim 1éc¢ite, 1€kat Vas bude peclivé kontrolovat (viz nize ,,Déti a dospivajici®).

- podstupujete elektrokonvulzivni 1écbu (ECT).

- potize se zrakem, jako jsou nékteré typy glaukomu (zeleny zakal, zvyseny tlak v oku).

- prodlouzeni QT intervalu. Pokud Vam 1ékar po vySetieni na elektrokardiogramu (EKG) sdélil,
Ze mate abnormalitu zaznamu srde¢ni ¢innosti, znamou jako prodlouzeni QT intervalu.

- onemocnéni srdce ¢i nizké hladiny drasliku nebo hoiciku, prodlouzeni QT intervalu u rodinnych

Vv v

piislusniki, nizkou srde¢ni frekvenci a uzivate soubézné 1éky, které prodluzuji QT interval.

Neklid/akatizie

Uziti sertralinu bylo spojovano s izkostnym neklidem a pottfebou pohybu, ¢asto s neschopnosti klidné
stat nebo sed¢t (akatizie). Toto se objevuje nejcastéji béhem prvnich tydnid 1€¢by. ZvySovani davky
muze byt skodlivé, proto, zaznamenate-li tyto ptiznaky, kontaktujte svého l¢kafte.

Abstinenc¢ni priznaky
Nezadouci ucinky souvisejici s ukoncenim 1é¢by (abstinenéni priznaky) jsou ¢astym jevem, zvIaste,

je-1i lécba ukoncena nahle (viz bod 3: ,Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek Asentra“
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a bod 4:,,Mozné nezadouci G¢inky“). Riziko vzniku abstinen¢nich piiznaki zalezi na délce 1éCby,
davkovani a rychlosti, s niZz je davka sniZovana. Obecné jsou tyto piiznaky mirné az stfedni
intenzity. U nékterych pacientti mohou byt ale zavazné. Obvykle se objevuji béhem nékolika prvnich
dnti po ukonceni 1éCby. VétSinou tyto piiznaky vymizi samy a odezni béhem 2 tydnd. U nékterych
pacientl pretrvavaji déle (2—3 mésice nebo déle). Pro ukonceni [éCby sertralinem se doporucuje
postupné snizovani davky po dobu nékolika tydnti nebo mésicti, vzdy se o nejvhodnéj§im zpiisobu
ukonceni 1écby porad’te s I€katem.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkostné poruchy

Mate-li depresi a/nebo uzkostnou poruchu, mizete nekdy premyslet o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky mohou byt vyraznéjsi, pokud se poprvé zacinate 1éCit antidepresivy, protoze u téchto
1éka trva déle, nez za¢nou ucinkovat, obvykle 2 tydny, ale nekdy i déle.

Myslenky podobné témto miZete mit:

- pokud jste jiz nékdy v minulosti pfemyslel(a) o sebeposkozeni nebo sebevrazde.

- pokud jste mlady dospély pacient. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychickymi stavy, ktefi byli lé¢eni
antidepresivy.

Uvazujete-li nékdy o sebeposkozeni nebo sebevrazdé, ihned kontaktujte svého 1ékatre nebo jdéte

do nemocnice.

Mize byt pro Vas prospésné svétit se pribuznym nebo pratelim s tim, ze mate depresi nebo mate

uzkostné stavy, a pozadat je o preéteni této Piibalové informace. Pozadejte je, aby Vam tekli, jestlize

si budou myslet, ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje, nebo jestlize budou znepokojeni zménami
ve Vasem chovani.

Sexualni dysfunkce
Lécivé ptipravky jako ptipravek Asentra (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nekterych piipadech tyto priznaky pietrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Déti a dospivajici

Pripravek Asentra nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let, s vyjimkou pacientti s obsedantné-
kompulzivni poruchou (OCD). U pacientt do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této skupiny pfipravkd, je
zvySené riziko vyskytu nezadoucich u€inki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, myslenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu (sebevrazedné myslenky) a nepratelské jednani (pfevazng agresivita,
vzdorovité chovani a hnév). Lékar presto miize pripravek Asentra pacientim mladSim 18 let
predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud Vam lékar predepsal pfipravek
Asentra a jste mladsi 18 let a chcete se poradit, navstivte, prosim, I€kaie znovu. Jestlize se u Véas
b&hem 1é¢by piipravkem Asentra rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych priznaki, informujte
o tom lékate. Dlouhodobé ucinky sertralinu tykajici se bezpecnosti ve vztahu k dal$imu rtstu,
dospivani a rozvoji poznani a chovani byly hodnoceny v dlouhodobé studii u vice nez 900 déti ve
veéku od 6 do 16 let, které byly sledovany po dobu 3 let. Celkove vysledky studie ukazaly, ze se déti
1éCené sertralinem vyvijely normalné, kromé mirného zvyseni télesné hmotnosti u déti 1écenych vyssi
davkou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asentra
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit ucinky piipravku Asentra a piipravek Asentra miZe snizit u€inek jinych
soubézn¢ uzivanych 1éku.

Uzivani pripravku Asentra s nasledujicimi 1éky miZe zpiisobit zavazné nezadouci ucinky:

- Léky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je moklobemid (k 1é¢bé deprese)
a selegilin (k 1é¢beé Parkinsonovy choroby), antibiotikum linezolid a methylenova modft
(pouzivana k 1é¢bé vysoké hladiny methemoglobinu v krvi). Neuzivejte pfipravek Asentra
spolu s témito Iéky.

- Ptipravky k 1écbé dusevnich poruch jako je napf. psychdza (pimozid). Neuzivejte ptipravek



Asentra spolu s pimozidem.

Konzultujte se svym lékafem uZivani nasledujicich 1ékii:

- Léky obsahujici amfetaminy (pouzivané k 1é€bé poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD),
narkolepsie (zachvatovité nahlé usnuti) a obezity).

- Rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum). Utinek tiezalky
muze pretrvavat i 1-2 tydny.

- Ptipravky obsahujici aminokyselinu tryptofan.

- Ptipravky k 1é¢bé silné bolesti (napt. tramadol).

- Buprenorfin, pfipravek k 1é¢bé silné bolesti a zavislosti na opioidech.

- Ptipravky uzivané pii anestezii (znecitlivéni) nebo k 1é¢bé chronické bolesti (fentanyl,
mivakurium a suxamethonium).

- Ptipravky k 1é¢beé migrény (napf. sumatriptan).

- Léky na fedéni krve (warfarin).
je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova).

- Léky na zklidnéni (diazepam).

- Diuretika (Iéky na odvodnéni, mocCopudné piipravky).

- Ptipravky k 1é¢be epilepsie (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin).

- Pripravky k 1é¢bé cukrovky (tolbutamid).

- Pripravky k 1é¢bé nadmérné tvorby zaludecnich kyselin, viedd a paleni zahy (cimetidin,
omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

- Pripravky k 1é€b¢ manie a deprese (lithium).

- Jiné ptipravky k 1é¢bé deprese (napf. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

- Ptipravky k 1é¢be schizofrenie a jinych dusevnich poruch (napt. perfenazin, levomepromazin
a olanzapin).

- Pripravky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi a k Gipravé srde¢niho rytmu (jako je
diltiazem, verapamil, flekainid, propafenon).

- Pripravky k 1é€bé bakterialnich infekci (jako je rifampicin, klarithromycin, telithromycin
a erythromycin).

- Pripravky k 1écbé plisiiovych infekei (jako je ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, flukonazol).

- Pripravky k 1é¢bé HIV/AIDS a zloutenky typu C (inhibitory protedzy jako je ritonavir
a telaprevir).

- Ptipravky k 1é¢b¢ pocitu na zvraceni a zvraceni (aprepitant).

- Léky, které mohou zvysit riziko zmén elektrické aktivity srdce (napt. nékteré piipravky k 1écbé
dusevnich onemocnéni a antibiotika).

- Metamizol, piipravek pouzivany k 1écbé bolesti a horecky.

Piipravek Asentra s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety pripravku Asentra se mohou uzivat s jidlem i bez jidla.

Béhem 1écby pripravkem Asentra je tfeba se vyhnout konzumaci alkoholickych napojt.

Sertralin se nemd uZzivat v kombinaci s grapefruitovou $tavou, protoze by mohla zvysit hladinu
sertralinu v téle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Bezpecnost sertralinu nebyla u téhotnych Zen plné stanovena. Sertralin Vam bude v t€hotenstvi podan

pouze tehdy, usoudi-li 1€kaft, Ze ptinos pro Vas prevySuje mozné riziko pro vyvijejici se dite.
Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate piipravek Asentra. Uzivani
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latek podobnych ptipravku Asentra 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 ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1ékare.

Vase narozené dit¢ mize rovnéz prodélavat dalsi stavy, které se obvykle objevi béhem prvnich
24 hodin po narozeni. Pfiznaky zahrnuji:

o potize s dychanim,

namodrala ktize, piehiivani ¢i podchlazeni téla,
namodralé rty,

zvraceni nebo potize s krmenim,

unava, nespavost nebo nadmérny plac,

ztuhlé nebo ochablé svaly,

tfes, chvéni nebo kiece,

zesilené reflexni reakce,

podrazdénost,

nizka hladina krevniho cukru.

Objevi-li se u Vaseho ditéte po narozeni néktery z téchto ptiznakl, nebo pokud mate obavy o jeho
zdravi, kontaktujte svého lékare nebo porodni asistentku, kteti Vam poradi.

Jestlize uzivate ptipravek Asentra 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 véd¢li, ze uzivate pripravek Asentra, aby Vam mohli
poradit.

Kojeni
Existuji udaje o tom, Ze sertralin pfechazi do matetského mléka. Sertralin je mozné podat kojicim
zenam pouze tehdy, usoudi-li Iékat, Ze ptinos prevySuje mozné riziko pro dité.

Plodnost
Nekteré 1éky, 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.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Léky, jako je sertralin, mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud nebudete védet, jak tento ptipravek ovliviiuje Vasi schopnost tyto ¢innosti
vykonavat.

Pripravek Asentra obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Asentra uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l1€karnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli:
Deprese a obsedantné-kompulzivni porucha
U deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy je obvykla zahajovaci davka 50 mg denn¢. Tato
denni davka mize byt zvySovéana po 50 mg v alespon tydennich intervalech béhem nékolika
tydnd. Maximalni doporucena davka je 200 mg denné.
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Panicka porucha, sociilni izkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha

U panické poruchy, socialni uzkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy se 1éCba
zahajuje davkou 25 mg denné€ a po tydnu se zvySuje na 50 mg denné. Denni ddvka mtze
bytpoté zvysovana po 50 mg béhem nékolika tydnti. Maximalni doporu¢ena davka je 200 mg
denné.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Pripravek Asentra lze uzit pouze k 1éCb¢ 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 mize
lékatdavku 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
davkaje 200 mg denné.

Mate-1i problémy s onemocnénim jater nebo ledvin, sdélte to svému lékafi a fid'te se jeho
doporucenim.

Zptisob podani
Tablety pripravku Asentra je mozné uzivat s jidlem i bez jidla.
Uzivejte sviij 1€k 1x denné€ bud’ rano, nebo vecer.

Lékart urci, jak dlouho mate tento 1€k uzivat. To zaleZi na charakteru Vaseho onemocnéni a na Vasi
odpovédi na 1écbu. Muze trvat i nékolik tydnt, nez se Vase ptiznaky za¢nou zlepSovat. LécCba deprese
ma obvykle pokracovat dalSich 6 mésict od zlepSeni piiznakd.

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

Jestlize ndhodou uZijete ptili§ mnoho ptipravku Asentra, ihned informujte svého 1ékate nebo
vyhledejte nejblizsi pohotovostni sluzbu. Vezmeéte s sebou obal od 1éku bez ohledu na to, zda tam jesté
né&jaky 1€k zbyva.

Ptiznaky predavkovani jsou ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni, zrychleny tep, tfes, neklid, zavrat’
a ve vzacnych ptipadech bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Asentra
Pokud nahodou zapomenete uzit davku, uz ji neuzivejte. Uzijte az dal$i davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Asentra

Pripravek Asentra nevysazujte, dokud Vam to nedoporuci Iékat. Pfed ukoncenim 1é¢by timto
ptripravkem Vam lékat bude postupné po nékolik tydni snizovat davku. Pokud nahle prestanete tento
1€k uzivat, mtizete zaznamenat nezadouci u€inky, jako je zavrat, necitlivost, poruchy spanku, neklid
nebo uzkost, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a tfes. Zaznamenate-li néktery z téchto
nezadoucich u¢inkd nebo i jiné ucinky po vysazeni 1é¢by pripravkem Asentra, porad’te se s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nejcastéjsim nezadoucim u¢inkem je pocit na zvraceni. Nezadouci Géinky jsou zavislé na davce a jsou
¢asto s pokracujici 1é¢bou mirnéjsi nebo vymizi.

Informujte svého lékaie ihned, zaznamenate-li jakykoli z nasledujicich pfiznakil po uziti

tohoto 1éku; tyto ptiznaky mohou byt zavazné.

- Objevi-li se u Vas zavazna kozni vyrazka zptsobujici puchyte (erythema multiforme), (miize
postihnout Gsta a jazyk). Toto mize byt piiznakem Stevensova-Johnsonova syndromu nebo
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). V té€chto ptipadech Vam lékai ukonci 1écbu.

- Alergické reakce nebo alergie, které mohou zahrnovat ptiznaky, jako je svédiva vyrazka,
obtize s dychanim, sipani, otok o¢nich vicek, obliceje nebo rtt.

- Zaznamenate-li neklid, zmatenost, priijem, zvysenou teplotu nebo zvyseny krevni tlak,
nadmérné poceni a rychly srdecni tep. Toto jsou piiznaky serotoninového syndromu.

Ve vzacnych ptipadech se tento syndrom muize objevit, uzivate-li soub€zné se sertralinem
ijiné léky. Lékat Vam mize 1écbu ukoncit.

- Zezloutne-li Vam kiize nebo o€i, coZ mize znamenat poSkozeni jater.

- Zaznamendte-li pfiznaky deprese s mySlenkami na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu.

- Zacnete-li mit po zahajeni lécby ptipravkem Asentra pocit neklidu a nejste schopen
(schopna)klidné stat nebo sedét. Kontaktujte svého 1ékate, zacnete-li se citit neklidny(4).

- Mate-li epileptické zachvaty (kiece).

- Prochazite-li manickou epizodou (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Nasledujici nezaddouci ucinky byly pozorovany v klinickych studiich u dospélych a po uvedeni
pripravku na trh.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Nespavost, zavrat’, ospalost, bolest hlavy, prijem, nevolnost, sucho v ustech, porucha ejakulace,
unava.

infekce hornich cest dychacich, bolest v krku, ryma,
snizena chut’ k jidlu, zvysena chut’ k jidlu,
uzkost, deprese, neklid, pokles sexualni touhy, nervozita, zvlastni pocity, no¢ni mury, skiipani
zub1,
o tfes, potize s pohyby svall (jako jsou nadmérné pohyby, svalové napéti, potize s chizi
a ztuhlost, kfeCe a nedobrovolné pohyby svali)*, necitlivost a brnéni, svalové napéti, nedostatek
pozornosti, neobvyklé chute,
porucha zraku,
zvonéni v usich (usni Selest),
busSeni srdce,
navaly horka,
zivani,
podrazdéni zaludku, zacpa, bolest biicha, zvraceni, plynatost,
zvySené poceni, vyrazka,
bolest zad, bolest kloubt, bolest svalu,
nepravidelna menstruace, porucha erekce,
malatnost, bolest na hrudi, slabost, horecka,
zvyseni télesné hmotnosti,
poranéni.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
[ ]
[ ]
[ ]

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

zanét zaludku a stfev, infekce ucha,

nador,

precitlivélost, sezonni alergie,

nizka hladina hormont §titné zlazy,

sebevrazedné myslenky, sebevrazedné chovani*, psychotické poruchy, neobvyklé mysleni,
nedostatek zajmu, halucinace, agresivita, euforicka nalada (pocit ptili§ velkého $tésti), paranoia

7



(nadmérna vztahovacnost, podeziravost),

ztrata pameéti, snizena citlivost, neovladatelné stahy svalti, mdloby, nadmérné pohyby, migréna,
kiece (epilepticky zachvat), zavrat’ pfi vstavani, porucha koordinace, porucha feci,

zvétSené zornice,

bolest ucha,

zrychleny srdec¢ni tep, problémy se srdcem,

problémy s krvacenim (napft. krvaceni do zaludku)*, vysoky krevni tlak, navaly, krev v mo¢i,
dusnost, krvaceni z nosu, potize s dychadnim, sipani,

dehtovita stolice, potize se zuby, zanét jicnu, potize s jazykem, hemoroidy, nadmérna
tvorbaslin, obtizné polykani, fihani, porucha jazyka,

otok oka, kopftivka, ztrata vlast, svédeéni, nachové skvrny na kizi, kozni potize s tvorbou
puchyit, sucha kiize, otok obliCeje, studeny pot,

nezanétlivé onemocnéni kloub, svalové zaskuby, svalové kiece*, svalova slabost,

zvySena Cetnost moceni, potize s mo¢enim, neschopnost se vymocit, unik moci, zvyseny objem
moci, moceni v noci,

sexudlni porucha, silné krvaceni z pochvy, krvaceni z pochvy, Zenské sexudlni porucha,

otok koncetin, zimnice, potize s chlizi, zZizen,

zvySeni hladin jaternich enzymd, snizeni télesné hmotnosti.

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

zanét vychlipek (divertikld) v tlustém stfeve, otok miznich uzlin, snizeni poctu krevnich
desticek™®, snizeni poctu bilych krvinek*,

zavazné alergické reakce,

endokrinni potize (problémy zlaz s vnitini sekreci)*

vysoky cholesterol, obtizna kontrola hladin krevniho cukru (cukrovka), nizka hladina krevniho
cukru, zvyseni hladin krevniho cukru*, nizka hladina sodiku*,

fyzické ptiznaky v disledku stresu nebo emoci, désivé neobvyklé sny*, 1ékova zavislost,
namesicnost, predcasna ejakulace,

kéma (bezvédomi), neobvyklé pohyby, potiZze s pohybem, zvysena citlivost, nahla silna bolest
hlavy (mtze byt ptiznakem zavazného stavu znamého jako syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS))*, porucha smyslového vniméani,

skvrny pfed ocima, zeleny zéakal (glaukom), dvojité vidéni, precitlivélost oka na svétlo, krev
v oku, nestejnomérna velikost zornic”, abnormalni vidéni*, potiZe se slzenim,

srde¢ni piihoda (infarkt), to¢eni hlavy, mdloby nebo nepiijemny pocit na hrudi, které mohou byt
pfiznaky zmén v elektrické aktivité srdce (pozorovatelné na elektrokardiogramu) nebo
nepravidelnosti srde¢niho rytmu*, pomaly srdecni tep,

slaby krevni ob&h v hornich a dolnich koncetinach,

zrychlené dychani, postupujici jizveni plicni tkdné (intersticidlni plicni onemocnéni)®, stazeni
hrdla, potize s mluvenim, zpomalené¢ dychani, Skytavka,

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

forma plicniho onemocnéni, kdy se eozinofily (druh bilych krvinek) objevuji v plicich ve
zvySeném poctu (eozinofilni pneumonie),

potize s funkci jater, zavazné onemocnéni jater*, Zluta kiize a o€i (zloutenka)*,

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

rozpad svalové tkané*, poruchy kosti,

opozdény zacatek moceni, snizeny objem moci,

vylu¢ovani matefského mléka mimo obdobi kojeni, sucho v oblasti pochvy, vytok z genitalu,
zarudly bolestivy penis a pfedkozka, zvétSeni prsi*, prodlouzena erekce,

kyla, snizena 1ékova tolerance,

zvySeni hladiny cholesterolu v krvi, neobvyklé vysledky laboratornich testG*, poruchy
spermatu, porucha srazlivosti krve*,



o procedura pro roztazeni srdeCnich cév.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urdcit:

. ¢astecna ztrata zraku,

o zanét tlustého stfeva (zpisobujici prijem),

o kte¢ zvykaciho svalu*.

o silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci

viz ,,T€hotenstvi*“ v bodé 2.
*Nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni na trh.

DalSi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

V klinickych studiich u déti a dospivajicich byly nezadouci ti¢inky obecné podobné tém, které byly
pozorovany u dospélych (viz vyse). Nejcastejsi nezddouci ucinky u déti a dospivajicich byly bolest
hlavy, nespavost, prijjem a pocit na zvraceni.

Priznaky, které se mohou vyskytnout po ukonceni lécby

Ukoncite-li nahle uzivani tohoto pfipravku, mizete zaznamenat nezadouci ucinky jako je zavrat,
necitlivost, poruchy spanku, neklid nebo uzkost, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni a tfes
(viz bod 3: ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Asentra®).

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Asentra uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Asentra obsahuje

- Lécivou latkou je sertralinum. Jedna potahovana tableta obsahuje sertralinum 100 mg (ve forme
sertralini hydrochloridum).

- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka
celulosa, sodné stl karboxymethylskrobu (typ A), hyprolosa, mastek, magnesium-stearat
v jadru tablety a potahova soustava opadry 03H28758 bila (hypromelosa 6¢P, oxid titanicity,
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mastek, propylenglykol) v potahové vrstvé. Viz bod 2 ,,Piipravek Asentra obsahuje sodik”.

Jak pripravek Asentra vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety jsou bilé, kulaté, potahované se zkosenymi hranami, na jedné strané ptlici ryha.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 84 potahovanych tablet balenych v PVC/Al blistrech.

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Asentra 100 mg comprimate filmate = Asentra 100 mg potahované tablety
Setralina = sertralinum

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

SoubéZny dovozce 5
ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Prebaleno

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Sluovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabf. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.1.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceské republika

DOVEMA s.r.0., Biistvi 172, Biistvi, 28915, Ceska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
referenéniho piipravku v CR:

KRKA CR, S.r.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08.08.2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).
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