KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
SERTEVA 100 mg Film Kaplh Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 100 mg sertralin (hidroklorir olarak)
Yardimcit madde(ler): Yardimci maddeler i¢in bkz. Madde 6.1.

FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.

Acik sari renkli, film kaph, elips bicimli, bir yizu c¢entikli ve centigin iki yaninda
kabartma “9” ve “3” sayilari baskili tabletler. Tabletin 6teki yizunde kabartma “7177”

sayisi baskilidir. Centik ile tablet esit yarimlara béltnebilir.

KLINIiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Depresyon tedavisinde endikedir, bu kapsama s6z konusu belirtilerin beraberinde
seyreden anksiyete semptomlari da dahildir. Hastanin olumlu yanit vermesini takiben
sertralin tedavisine devam edilmesi baslangic duzeyindeki depresyon episodunun
niksetmesini veya ileri depresyon episotlarinin (beraberinde seyreden anksiyete
semptomlari dahil) tekrarlanmasini dnlemekte etkilidir.

Obsesif Kompulsif Bozukluk (OKB) tedavisinde endikedir. Hastadan alinan ilk
olumlu yaniti takiben sertralinin etkinliginin, guvenliginin ve tolere edilebilirliginin
OKB tedavisinde iki yila kadar devam ettigi saptanmistir.

OKB’li gocuk hastalarin tedavisinde de endikedir.

Travma Sonrasi Stres Bozukluguna (PTSD) sahip hastalar tUzerinde yapilan klinik
calismalarda, kadin hastalardaki etkinligi saptanmis, fakat erkek hastalarda etkin
oldugunu gosterir kanit bulunamamistir. Bu nedenle normalde PTSD’li erkek hastalara
tavsiye edilmemektedir. TerapOtik arastirmalar yapilabilir, ancak terapotik yarari kesin

kanitlanmadikca tedaviyi takiben kullanimina son verilmelidir.
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Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

SERTEVA giinde bir kez tek doz halinde verilmelidir. SERTEVA gidalarla birlikte
veya ayri verilebilir.

Uygulama sekli:

SERTEVA sadece agiz yoluyla alinabilir.

Depresyon (eslik eden anksiyete semptomlari dahil): Baslangi¢ dozu giinde 50 mg ve
genel antidepresan dozu giinde 50 mg’dir. Bazi hastalarda 50 mg’dan daha yuiksek doz
gerekebilir.

Obsesif Kompilsif Bozukluk (OKB): Baslangi¢ dozu giinde 50 mg’dir, terap6tik doz
araligi giinde 50 - 200 mg’dir.

Travma Sonrasi Stres Bozuklugu (PTSD): PTSD tedavisine 25 mg/gin doz ile
baslanmahidir. Bir hafta sonra, doz gunde bir kez 50 mg’a yukseltilebilir. PTSD
heterojen bir hastaliktir, PTSD kriterlerine tam uyan bazi hasta gruplari, sertralin
tedavisine yanit vermeyebilir. Sertralini recetelendiren doktorlar tarafindan tedaviye
alinan yanitt saptamak icin belirli zaman araliklarinda uygulanan doz gd6zden
gecirilmeli ve ilacin etkinligini gosterir kesin kanit yoksa tedaviye son verilmelidir.
Depresyon (eslik eden anksiyete semptomlari dahil), OKB ve PTSD: Bazi hastalarda
ginde 50 mg’dan daha ylksek doz gerekebilir. Disuk dozlara tam yanit vermeyen
fakat iyi tolerans gosteren hastalarda doz ayarlamasi gunlik en yiksek doz olan 200
mg’1 gegcmemek Uzere 50 mg’lik arttirmalarla ve 1 haftadan daha uzun araliklarla
yaptimalidir.

Optimum terapdtik yanit ilk elde edildiginde doz, terapdtik yanita bagl olarak etkin en
dustk dizeye indirilmelidir. Uzun sireli tedavi sirasinda verilen doz, etkin en disik
diizeyde tutulmali, sonra terapdtik yanita baglh olarak dozaj ayarlamasi yapilmalidir.
Terap6tik etki 7 gin icinde goralebilir, ancak tam etki icin genelde 2 - 4 hafta (OKB
hastalarinda daha uzun bir sure) gerekir. PTSD hastalari ile yapilan terapotik
arastirmalara gore bazi vakalarda tedavi 12 haftayi gectigi halde daha uzun bir tedavi

stresi gerekebilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger bozuklugu bulunan hastalar Gzerinde yeterli klinik arastirma
yaptimamistir, buna bagh olarak bu tir hastalarda sertralin kullaniimamalidir.
Pediyatrik Populasyon:

6 - 17 yas arasi ¢ocuklarda kullanimi: Tedaviye sadece uzman doktor tarafindan
baslanmahdir. (6-17 yas arasi) Sertralinin OKB’li ¢ocuk hastalarda guvenli ve etkili
oldugu kanitlanmistir. Pediyatrik OKB’li ¢cocuk hastalarda (13-17 yas arasi) sertralin
tedavisine 50 mg/gln doz ile baglanmalidir. (6-12 yas arast) OKB’li ¢ocuk hastalarda
ise tedaviye 25 mg/gun doz ile baslanmali ve 1 hafta sonra 50 mg/giin’e
yikseltilmelidir. Daha sonra hastanin tedaviye yanit vermemesi halinde gerekirse doz
50 mg/gun’lik arttirimlarla ve en yiksek doz olan 200 mg/gun’i gegmeyecek sekilde
arttirilabilir.  Ancak 50 mg’dan fazla doz verilmeden 6nce cocuklarin vicut
agirhklarinin yetiskinlere gore daha az oldugu dikkate alinarak doz asimi riskinden
sakinilmalidir. Sertralinin eliminasyon yari émri 24 saat olmasindan dolayl doz
degisiklikleri 1 haftadan kisa araliklarla yapiimamalidir.

Alti yagin altindaki cocuklar: Sertralin’in, alti yasin altindaki kiglik c¢ocuklarda
kullanimi tavsiye edilmemektedir, ¢linkl guvenligi ve etkinligi saptanmamistir. Ayrica
bkz. “Farmakolojik Ozellikler”.

Geriyatrik Populasyon:

Ozel onlemler alinmasi gerekmez. Normal yetiskin dozu verilmesi tavsiye edilir.
Sertralin ile yapilan klinik arastirmalara yizlerce yash hasta katilmistir. Yaslh
hastalardaki gortlen yan etkiler ve gorilme sikhgi, genc hastalarda goriilen yan

etkilere benzemektedir.

Kontrendikasyonlar

Sertraline kars! asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO/): Bir SSRI ile birlikte bir selektif MAOI olan
selegiline ve geri dontisimlii MAOI moklobemid dahil MAOI kullanan hastalar ve
SSRI almay! birakan ve bir MAOI almaya baslayan hastalarda ciddi ve bazen 6ldurtict
reaksiyonlarin gelisebildigi bildirilmistir. Bazi vakalarda serotonin sendromuna benzer
ozellikler gortlmistir. MAOI ile etkilesiminin semptomlari arasinda hipertermi,

rijidite, miyoklonus, otonomik dengesizlik (hayati belirtilerde muhtemel hizli



dalgalanmali), mental degisiklikler, iritabilite ve sayiklamaya ve komaya varan asiri
ajitasyon bulunmaktadir.

Sertralinin, bir MAOI ile kombinasyonundan kaginilmahidir. Geri doniisiimsiiz MAOI
tedavisine son verilmesinden 14 giin sonra ve geri donisimli MAOI (RIMA)
moklobemid tedavisine son verilmesinden en az 1 giin sonra sertralin kullanimina
baslanabilir. Bir MAOI veya RIMA tedavisine baslamadan en az 14 giin once sertralin
kullanimina son verilmelidir.

Karaciger bozukluklarinda kullanimi: Ciddi karaciger bozuklugu bulunan hastalar
uzerinde yeterli klinik arastirma yaptimamistir, buna bagli olarak bu tir hastalarda

sertralin kullanilmamalidir.

4.4,  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Antidepresan ilaglarin gocuklar ve 24 yasina kadar olan genclerdeki kullanimlarinin, intihar
dislince ya da davraniglarini artirma olasthgl bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarinda, ilag dozunun artiriima/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde
hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asirt hareketlilik gibi beklenmedik davranis
degisiklikleri ya da intihar olasiligi gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse doktor
tarafindan yakinen izlenmesi gereklidir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri: Bkz. “Kontrendikasyonlar”.

Bobrek veya karaciger bozuklugu bulunan hastalarda kullanimi: Diger pek cok ilag
gibi setralin bobrek ve karaciger bozuklugu bulunan hastalarda dikkatle
kullaniimalidir (bkz. “Kontrendikasyonlar’).

Sertralin blylk oranda metabolize oldugundan idrarla degismemis olarak ¢ok az
miktarda atilir. Hafif ve orta siddetli bobrek bozuklugu (kreatinin Klirensi 20 - 50
ml/dakika) veya siddetli bobrek bozuklugu (kreatinin klirensi < 20 ml/dakika) bulunan
hastalarin tek doz farmakokinetik parametreleri, kontrol grubu ile kiyaslandiginda
ciddi farkliliklar gdzlenmez. Ancak bu hasta grubu Gzerinde sertralinin kararh hal
farmakokinetik Ozellikleri yeterince arastiriimadigindan, bobrek bozuklugu bulunan
hastalara verilirken dikkat edilmelidir.

Sertralin, karacigerde blyuk oranda metabolize olmaktadir. Hafif ve stabil siroz
hastalarinda yapilan ¢coklu doz farmakokinetik calismasinda, normal deneklere kiyasla
eliminasyon yar1 émriinde uzama ve EAA ile Cnax degerlerinde yaklasik ¢ kat artis
saptanmistir. Iki grup arasinda plazma proteinlerine baglanma agisindan 6nemli bir

fark gorulmemistir. Karaciger bozuklugu bulunan hastalarda sertralinin kullanimi



sirasinda dikkatli davraniimalidir. Karaciger bozuklugu bulunan hastalara daha distk
veya daha seyrek araliklarla doz verilmelidir.

Diyabet hastalari: Muhtemelen depresyon semptomlarinin iyilesmesinden dolayi
diyabet hastalarinda bir SSRI ile tedavi uygulandiginda glisemik kontrol
degisebilmektedir. Insulin ve/veya oral hipoglisemiklerin dozunun degistirilmesi
gerekebilir.

Noébetler (konvilziyonlar): Antidepresan veya antiobsesyon ilaclari hastalarin nébet
gecirmesine neden olabilecek potansiyel risk tasirlar. NObet geciren hastalarda
sertralin tedavisine son verilmelidir. Sertralin, stabil olmayan epilepsi hastalarina
verilmemeli, kontrolli epilepsisi bulunan hastalara verilmesi halinde dikkatle
gozlenmelidir. NObet sikhgi artarsa sertralin tedavisine son verilmelidir.
Elektrokonvilsif tedavi (ECT): Sertralinin ECT ile beraber verilmesine iliskin klinik
calisma azdir, bu nedenle dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Mani: Sertralin, mani/hipomani ge¢misine sahip hastalarda dikkatle kullaniimalidir.
Manik evreye giren hastalarin sertralin tedavisine son verilmelidir.

Intihar: Tedavinin ilk birkag haftasi icinde veya daha uzun tedaviden hemen sonra
lyilesme meydana gelmeyebilir. Bu nedenle hastalar bu sirede yakindan
g6zlenmelidir. Depresyonlu hastalarin intihar girisiminde bulunmasi olasidir ve
belirgin terapotik etki elde edilinceye kadar devam edebilir. Genel klinik deneyimler,
tim antidepresan tedavilerde intihar girisimi riskinin iyilesmenin ilk evrelerinde
artabildigini gostermektedir.

Kanama: SSRI alan hastalarda ekimoz (morarma) ve purpura gibi ciltte kanama
anormallikleri bildirilmistir.

SSRI kullanan hastalarda, 6zellikle de pihtilasma fonkiyonlarini etkiledigi bilinen
ilaclar ile birlikte kullaniminda (6rnek olarak atipik antipsikotikler, fenotiyazinler,
trisiklik antidepresanlarin gogu, aspirin, steroidal olmayan anti enflamatuvar ilaglar
(NSAEI’lar) ve gecmisinde kanama bozukluklart bulunan hastalarda kullanimina
dikkat edilmesi tavsiye edilir.

Yasli hastalarda kullanimi: Sertralin ile yapilan arastirmalara yizlerce yasl hasta
katilmistir. Yash hastalarda gorilen yan etkiler ve gortlme sikhigi, geng hastalarinkine
benzemektedir.

Cocuklarda kullanimi: Tamamlanan veya halen devam eden arastirmalarda 250’den
fazla OKB’li ¢cocuk hastaya sertralin verilmistir. S0z konusu arastirmalarda saptanan
sertralin guvenilirlik profili, OKB’li yetiskin hastalar ile yapilan arastirmalarda
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saptanan guvenilirlik profiline benzerdir. Depresyon veya panik bozuklugu bulunan
cocuk hastalar tzerinde yapilan kontrolli arastirmalarda, sertralinin etkili olmadigi
saptanmistir. 6 yasindan Kkiglk pediatrik hastalarda guvenirligi ve etkinligi
saptanmamistir.

Cocuklarin cinsel gelisimi Gzerindeki etkisi hakkindaki bilgiler sinirlidir.

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilen ilaglar ile birlikte
kullanildiginda uzun QT sendromu veya Torsades de Pointes olusma riskini

arttirabilir. Bu nedenle bu tir ilaglarla birlikte kullaniilmamalidir.

Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Monoamin oksidaz inhibitorleri (bkz. “Kontrendikasyonlar”)

Merkezi sinir sistemine etkili ilaclar: Sertralinin birlikte verilmesi halinde dikkatli
olunmahdir. Ozellikle SSRI’ler, trisiklik antidepresanlarin plazma seviyelerinin
artisina yol acabilme potansiyeline sahiptirler. Bu etkilesimin  muhtemel
mekanizmasi, SSRI’lerin CYP2D6 izoenzimi (zerindeki inhibisyon etkisidir.
SSRI’lerin  CYP2D6 aktivitesi (zerindeki inhibisyonunun kapsami degiskenlik
gOstermektedir. Bu durumun klinik etkisi, inhibisyon oranina ve birlikte verilen ilacin
terapotik indeksine baglidir. Normal etkilesim arastirmalarinda, ginlik 50 mg sertralin
dozu ile, kararli durum plazma desipramin duzeylerinde ( CYP2D6 izoenzim etkisinin
bir gostergesi) cok az artis (ortalama %23-37) gorulmustar.

Alkol: 9 giln sireyle gliinde 200 mg sertralin uygulanan 11 saglkli denekte, tek doz
500 mg/kg alkol aldiktan sonra, bilissel veya psikomotor performanslarda plasebo
verilen kontrol deneklere kiyasla olumsuz etki gézlenmemistir. Ancak depresyonlu
hastalarda sertralin ile birlikte alkol tiketimi tavsiye edilmez.

Lityum ve triptofan: Gonulli saglikhi denekler tizerinde yapilan plasebo kontrolli
arastirmalarda, sertralin ve lityum beraber alindiginda lityumun farmakokinetik
ozelliklerinin 6nemli o6lclde degismedigi gorilmastar. Sertralin ve lityum birlikte
alindiginda plasebo verilen deneklere kiyasla titremede artis gorilmastir, bu bulgu
farmakodinamik etkilesim olasiligina isaret etmektedir. SSRI’ler lityum veya triptofan
ile birlikte verildiginde etkinliklerinin arttigi rapor edilmistir. Bu nedenle SSRI’lerin
bu ilaclarla birlikte alinmasi halinde dikkat edilmelidir.

Serotonerjik ilaclar: Diger antidepresan veya antiobsesyon ilaclarindan sertraline
gecisteki en uygun zamanlamanin ne olduguna iliskin veriler azdir. Gegis sirasinda,

Ozellikle de etkisi uzun stren ilaglar s6z konusu oldugunda, dikkatli ve tedbirli tibbi
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kararlar verilmelidir. SSRI’den bir baska SSRI kullanimina gegerken beklemeyi
gerektiren vicuttan atilim suresi saptanmamistir.

Yeni veriler elde edinceye kadar tramadol, sumatriptan veya fenfluramin gibi ilaglarin
5-HT ile iliskili etkileri muhtemelen artacagindan sertralin ile birlikte
kullaniimamalidir.

Sari kantaron bitkisi (St John’s Wort): Sifali bitki olarak sari kantaron (hypericum
perforatum)’un SSRI ile es zamanli kullanimi muhtemel serotonerjik potansiyel ortaya
¢ikabileceginden bu kombinasyondan kaginiimalidir.

Pihtilasma islevini etkileyen ilaglar, 6rnegin NSAEI’lar: Bkz. “Ozel Uyarilar ve Ozel
Kullanim Onlemleri (Kanama)”.

Diger ila¢ etkilesimleri: Sertralin plazma proteinlerine baglandigindan plazma
proteinlerine baglanan diger ilaglarla etkilesime girebilecegi unutulmamalidir.
Sertralin (giinde 200 mg), diazepam veya tolbutamid ile birlikte alindiginda bazi
farmakokinetik parametrelerde kiicuk fakat istatistiksel agidan onemli degisiklikler
meydana gelmistir. Simetidin ile birlikte alindiginda, sertralin klirensinde 6énemli bir
azalma gortlmastir. Bu degisikliklerin Kklinik acidan 6nemi bilinmemektedir.
Sertralin, atenololun beta-adrenerjik reseptorleri bloke edici ozelligini etkilemez.
Sertralinin (ginde 200 mg), glibenklamid veya digoksin ile etkilesime girdigi
g6zlenmemistir.

Sertralin (gtinde 200 mg), varfarin ile birlikte alindiginda protrombin suresinde kiguk
fakat istatistiksel acidan Onemli bir artis meydana gelmistir. Bunun klinik agidan
onemi bilinmemektedir. Bu nedenle, sertralin tedavisine baslandiginda veya son
verildiginde protrombin siresi dikkatle izlenmelidir.

Sertralin, (ginde 200 mg), saglikli deneklerde bilissel ve psikomotor performans

uzerinde karbamazepin, haloperidol veya fenitoinin etkisini degistirmemistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
SERTEVA’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir. SERTEVA gerekli olmadik¢a ¢ocuk dogurma potansiyeli

bulunan kadinlarda kullaniimamalidir.
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Gebelik donemi

SERTEVA’nIn gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar Gzerinde yapilan arastirmalarda teratojenisiteyi gdsterir bir kanit
bulunmamasina ragmen, sertralinin gebelikte guvenli olup olmadigl saptanmamistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Tiim ilaglarda oldugu gibi, sertralin
ancak anne acgisindan potansiyel yarari fétusa olabilecek muhtemel risklerinden daha
fazla ise gebelikte kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Sertralinin anne sutline gectigi bilinmektedir. Emzirilen bebekler Gizerinde etkisi heniiz
saptanmamistir. Sertralin tedavisinin gerekli olduguna karar verilirse, anne emzirmeye
son vermelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

SERTEVA’nIn Gireme yetenegi tzerindeki etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Klinik farmakolojik arastirmalar, sertralinin psikomotor performans Uzerine etkili
olmadigini gostermistir. Ancak antidepresan veya antiobsesyonel ilaglar, araba ya da
makine kullanma gibi potansiyel agidan tehlikeli isleri yapmak icin gereken zihinsel
ve fiziksel kabiliyetleri olumsuz etkileyebileceginden hastalar uyarilmahdir. Sertralin,
araba ya da makine kullanan hastalara benzodiazepinler veya diger sakinlestiriciler ile

birlikte verilmemelidir.

Istenmeyen etkiler

Cesitli dozlarla yapilan arastirmalara gore sertralin alan hastalarda plasebo alan
deneklere kiyasla 6nemli oranda artis gosteren istenmeyen etkiler sunlardir;

Cok yaygin (>1/10)

Santral sinir sistemi: Uykusuzluk, uyuklama, bas dénmesi, bas agrisi, halsizlik

Gastrointestinal: ishal/sulu diski, bulanti, agiz kurulugu

Kardiyovaskuler Bozukluklar: yaygin olmayan postural hipotansiyon ve tasikardi
dahil kan basinci degisimleri

Genitouriner sistem: Cinsel islev bozuklugu (genelde erkeklerde ejakilasyon
gecikmesi)

OKB ve PTSD hastalari tzerinde yapilan ¢ift kor ve plasebo kontrollu arastirmalarda
g06zlenen genel yan etki profili, depresyonlu hastalarda gorilenlerle benzerdir.



OKPB’li ¢ocuk hastalarda plasebo verilen deneklere kiyasla 6nemli oranda artis
gosteren yan etkiler sunlardir: bas agrisi, uykusuzluk, ajitasyon, anoreksiya ve titreme.
Bunlarin ¢cogu hafif ve orta siddettedir.

Ilacin piyasaya sunulmasindan sonra bildirilen yan etkiler asagida yer almaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

GO0z bozukluklari: Yaygin bulanik gérme.

Kulak bozukluklari: Yaygin kulak ¢ginlamasi

Gastrointestinal bozukluklar: Yaygin kusma, karin agrisi, istahsizlik, dispepsi,
flatulans, kilo alma

Sinir sistemi: Yaygin amnezi, bas agrisi, uyusukluk, hareket bozukluklari,
karincalanma, hipoastezi, seyrek depresif semptomlar, halUsinasyon, saldirgan
reaksiyon, ajitasyon, anskiyete, psikoz, Kkisilik bozukluklari, sinirlilik, panik
reaksiyonu ve serotonin sendromu ile bagintili bulgu ve belirtiler (ates, rijidite, akil
karigikhgl, ajitasyon, terleme, tasikardi, hipertansiyon ve ishal.)

Ayrica ¢ok seyrek manik reaksiyon vakalari da bildirilmistir, ancak bunlar
hastaliklarin altinda yatan belirtilerin sonucu olabilir. Konvilsiyon geciren hastalarda
sertralin tedavisine son verilmelidir (bkz. “Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim
Onlemleri™).

Kas-iskelet sistemi bozukluklari: Cok seyrek artralji, miyalji.
Hepatobilier/karaciger/pankreas: Cok seyrek olarak pankreatit ve ciddi karaciger
vakalari (hepatit, sarilik ve karaciger bozuklugu dahil). Sertralin verilmesi ile bagintili
olarak serum transaminazlarinda (SGOT ve SGPT) semptomatik olmayan artislar
goruldiugd (%0.8 - 1.3) ve 200 mg/gun dozda bu riskin arttigi bildirilmistir. Bu
anormallikler genelde tedavinin ilk 1-9 haftalari arasinda meydana gelmis ve ilag
kesildiginde kisa stirede azalmistir.

Bdbrek ve idrar yolu bozukluklari: Cok seyrek idrar retansiyonu, yaygin isitme
bozukluklar

Ureme/Endokrin bozukluklari: Seyrek prolaktin artisi, galaktore, menstriial
dizensizlikler, anorgazmi. Erkeklerde yaygin bosalma bozuklugu

Deri ve alerjik reaksiyonlar: Seyrek deri dokuntusi (bazi ender vakalarda eritema
multiform, 1siga duyarhlik), cok seyrek anjiyoddem, ekimoz (morarma), kasinti ve
anafilaktoid reaksiyonlar.
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Metabolik: Cok seyrek olarak hiponatremi bildirilmistir, ancak sertralin tedavisine
son verildiginde ortadan kalkmaktadir. Bazi vakalar muhtemelen yanlis antiditretik
hormon salgilama sendromundan 6tiiric meydana gelmistir. Bu raporlarin ¢ogu yasli
hastalari ve didretikler ya da diger ilaclari alan hastalari kapsamaktadir.

Kan sistemi bozukluklari: Cok seyrek vakalarda, sertralin alan hastalarin pihtilasma
islevinde degisme ve/veya anormal klinik laboratuvar sonuclari bildirilmistir. Sertralin
alan bazi hastalarda seyrek olarak trombositopeni, anormal kanama veya purpura
vakalari bildirilmistir, ancak bunlara sertralinin yol agip agmadigi bilinmemektedir.
Ayrica bkz. “Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Onlemleri”.

Genel bozukluklar: Cok seyrek keyifsizlik

Diger: Yaygin terleme artisl. Sertralin tedavisi birakildiginda geri cekilme
reaksiyonlari meydana geldigi bildirilmistir. Cok seyrek gorilen genel semptomlar
arasinda bas donmesi, uyusma, bas agrisi, anksiyete ve mide bulantisi bulunmaktadir.
Sertralin tedavisine aniden son verilmemelidir. Sertralin kesilmesi sonucu meydana

gelen semptomlarin cogu ciddi degildir ve kendiliginden gegcmektedir.

Doz asimi ve tedavisi

Sertralinin asirt doz guvenlilik siniri genistir. Tek basina 8 gr.’a kadar sertralinin
kullanimi ile asir1 doz vakalari bildirilmistir. Asiri dozda sertralinin baska ilaglarla
ve/veya alkol ile birlikte kullanimi sonucu 6lum vakalari bildirilmistir. Bu nedenle
asiri doz vakalari derhal tedavi edilmelidir.

Doz asimi semptomlari arasinda uyuklama, mide-bagirsak rahatsizliklari (mide
bulantisi ve kusma), tasikardi, titreme, ajitasyon ve bas dénmesi gibi serotonin
uyarimli yan etkiler bulunmaktadir. Koma ender olarak bildirilmistir.

Spesifik bir tedavi tavsiye edilmemektedir; Sertralinin  spesifik bir antidotu
bulunmamaktadir. Solunum yollari agik tutulmali, yeterli oksijen alma ve
havalandirma saglanmalidir. Sorbitol ile kullanilabilen aktif komirin emezis veya
lavaj ile ayni oranda veya daha fazla etkili oldugu gorilmistir, bu nedenle asiri doz
vakalarini tedavi etmek icin kullanilabilir. Genel semptomatik ve destekleyici
onlemlerin yani sira kalp ve hayati belirtilerin izlenmesi tavsiye edilir. Sertralin genis
olclde viicuda dagildigi icin zorla ditirez, diyaliz, hemoperfiizyon ve kan transfiizyonu

faydali olmamaktadir.
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Antidepresan, secici serotonin geri alim inhibitdri (SSRI)
ATC kod no.: NO6A B06

Sertralin, in vitro ve in vivo kosullarda giclu ve spesifik bir néronal serotonin (5-HT)
alimi inhibitéradur. Muskarinik, serotonerjik, dopaminerjik, adrenerjik, histaminerjik,
GABA veya benzodiazepin reseptorlerine afinitesi yoktur.

Sertralin hayvanlarda uyarici, sedatif veya antikolinerjik etki veya kardiyotoksisite
olusturmamaktadir.

Trisiklik antidepresanlarin  aksine, depresyon tedavisi sirasinda Kkilo alimi
g6zlenmemektedir.

Sertralinin fiziksel veya psikolojik bagimliliga yol agtigi gorilmemistir.

Sertralin, 12 hafta streli ve plasebo kontrolll bir arastirmada 6 ile 17 yas arasi OKB’li
gocuk hastalarda incelenmistir. Cocuk OKB hastalarinin (6-12 yas arasi) tedavisine 25
mg/gln doz ile baslanmis ve 1 hafta sonra 50 mg/giin’e yukseltilmistir. Sertralin
verilen hastalarda plasebo verilen deneklere kiyasla 6nemli oranda artis gosteren yan
etkiler sunlardir: Bas agrisi, uykusuzluk, ajitasyon (6-12 yas arast), anoreksiya, titreme
(13-17 yas arasl). 12 haftadan uzun tedavilerin etkinligi ve guvenirligine iliskin
kanitlar azdir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Sertralin, 50 - 200 mg arahginda doz ile orantih farmakokinetik &zellikler
sergilemektedir.

Sertralin insanlara agizdan verildiginde en yliksek kan diizeyine yaklasik 4.5 - 8.4 saat
sonra ulagsmaktadir.

Dagilim:

Sertralinin ginlik dozlari bir hafta sonra kararli hale ulasir. Sertralinin plazma yari
omri yaklasik 26 saattir, genc ve yasl yetiskin hastalarda ortalama yari émri 22 - 36
saat arasindadir. Sertralinin normalde %98’i plazma proteinlerine baglanmaktadir.
Eliminasyon:

Baslica metaboliti olan N-desmetilsertralin, in vivo kosullarda depresyon modellerinde
etkili degildir ve yar1 6mri yaklasik 62 - 104 saattir.

Biyotransformasyon:
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Sertralin ve N-desmetilsertralin insanda biyik oranda metabolize olur ve sonugta
ortaya ¢ikan metabolitler feces ve idrar ile esit oranda atilir. Sadece az miktarda (<
%0.2) degismemis sertralin idrar ile atilir.

Hastalalardaki karakteristik 6zellikler:

OKBPB’li ¢ocuk hastalarin sertralinin farmakokinetik 6zelliklerinin yetiskinler ile benzer
oldugu saptanmistir (¢cocuk hastalarda sertralinin biraz daha ylksek oranda metabolize
olmasina ragmen). Ancak gocuk hastalarin viicut agirligl az oldugu igin (6zellikle 6-12
yas grubu), plazma dizeylerinde asiri artls olmamasi igin bu hastalara disiuk doz
verilmesi tavsiye edilir.

Yasli hastalarda sertralinin farmakokinetik 6zellikleri, gen¢ hastalarinki ile benzerdir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

Sertralin konsantrasyonu ile terap6tik yanitin blydkligu arasinda net bir iliski
saptanmamistir.
Gidalar, SERTEVA Film Kapli Tabletlerin biyoyararlanimi (zerinde 06nemli

degisiklige neden olmamaktadir.

Klinik éncesi gtvenlilik verileri
Hayvanlar Gzerinde yapilan genis kapsamli kronik guvenlik arastirmalari, sertralinin
Klinik acidan etkili olan dozlarin ¢ok Ustlindeki dozlarinin da genelde iyi tolere

edildigini gostermektedir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seltloz

Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Povidon

Kroskarmelloz sodyum
Magnezyum stearat

Hipromelloz (E464)

Titanyum dioksit (E171)
Makrogol 6000

Polisorbat 80

Sari demir oksit (E172)

Siyah demir oksit (E172)
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Gecimsizlikler

Gecerli degildir.

Raf 6mru
36 ay.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVdC aliminyum blister ambalajlarda
Iginde 30 adet tablet bulunan blister ambalajlar

Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Gecerli oldugu takdirde kullanilmamis olan riinler ya da atik materyaller “Tibbi
atiklarin kontroli yonetmeligi’ ve *‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

MED-ILAC San. ve Tic. A.S

Bankalar Cad. Bozkurt Han No: 19/ 4 34420 Karakdy/ Istanbul
Tel: 0212 393 1400

Faks: 0212 251 3391

RUHSAT NUMARASI

126/96

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
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