Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05296-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Asentra 50 mg
Asentra 100 mg
filmom obalené tablety

sertralin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Asentra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Asentru
Ako uzivat’ Asentru

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Asentru

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk v~

1. Co je Asentra a na ¢o sa pouZiva

Asentra obsahuje lieCivo sertralin. Sertralin je jednym zo skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI); tieto
lieky sa pouzivaju na liecbu depresie a/alebo stavov tizkosti.

Asentra sa moZe pouZivat’ na liecbu:

o depresie a prevenciu navratu depresie (u dospelych),

socialnej tizkostnej poruchy (u dospelych),

posttraumatickej stresovej poruchy (PTSD) (u dospelych),

panickej poruchy (u dospelych),

obsedantno-kompulzivnej poruchy (OCD) (u dospelych a deti a dospievajucich vo veku 6 —
17 rokov).

Depresia je klinické ochorenie s priznakmi, ako je pocit smutku, neschopnost’ poriadne spat’ alebo sa
tesit’ zo zivota, ako ste boli zvyknuty.

OCD a panicka porucha su ochorenia spojené s uzkost'ou s priznakmi, ako je neustale trapenie
utkvelymi predstavami (posadnutost), ktoré vas nuatia vykonavat’ opakované ritualy (nutkavé javy).

PTSD je stav, ktory sa moze vyskytniit’ po vel'mi citovo traumatickom zazitku a ma niektoré priznaky,
ktoré st podobné depresii a tizkosti. Socialna izkostna porucha (socialna fobia) je ochorenie spojené

s uzkost'ou. Je charakterizované pocitmi intenzivnej tizkosti alebo tiesne pri spoloc¢enskych situaciach
(napriklad: rozpravanie sa s cudzimi 'ud’'mi, re¢nenie pred skupinou I'udi, jedenie alebo pitie

v pritomnosti inych alebo obava, Ze by ste sa mohli spravat’ trapne).

Vas lekar rozhodol, Ze tento liek je vhodny na liecbu vasho ochorenia.

AKk si nie ste isty, preCo ste dostali Asentru, opytajte sa svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Asentru

Neuzivajte Asentru

- ak ste alergicky na sertralin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek z tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate alebo ste uzivali lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, ako su
selegilin, moklobemid) alebo lieky podobné IMAO (ako je linezolid). Ak ukoncite lieCbu
sertralinom, musite pockat’ minimalne 1 tyzden, nez za¢nete liecbu s IMAO. Po ukonceni liecby
s IMAO, musite pockat aspoii 2 tyzdne, nez zacnete liecbu sertralinom.

- ak uzivate d’alsi liek nazyvany pimozid (lick na dusevné choroby ako je psychdza).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Asentru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lieky nie st vzdy vhodné pre kazdého. Skor ako zacnete uzivat’ Asentru, oznamte svojmu lekarovi, ak
sa u vas vyskytuje alebo sa v minulosti vyskytol niektory z nasledujucich stavov:

- Ak mate epilepsiu alebo zachvaty, ktoré sa vyskytli v minulosti. Ak mate zachvat (epilepticky
zachvat), kontaktujte ihned’ svojho lekara.

- Ak ste mali manicko-depresivnu psychozou (bipolarnu poruchu) alebo schizofréniu. Ak mate
manicku prihodu, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

- Ak mate alebo ste v minulosti mali sebaposkodzujtice alebo samovrazedné myslienky (pozri
nizSie uvedené ,,Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkosti‘).

- Ak mate sérotoninovy syndrom. V zriedkavych pripadoch sa tento syndrom moze vyskytnit,
ked’ uzivate niektoré lieky v rovnakom case ako sertralin (pre priznaky pozri v Casti 4 ,,Mozné
vedlajsie uéinky*). Vas lekar vam povie, Ci ste tento syndrém mali v minulosti.

- Ak mate nizku hladinu sodika v krvi, pretoze k tomu méze dojst’ v dosledku liecby Asentrou.
Taktiez musite oznamit’ lekarovi, ak uzivate urcité lieky na vysoky krvny tlak (hypertenziu),
pretoze tieto lieky mozu tieZ menit” hladinu sodika v krvi.

- Ak ste starsi ¢lovek, pretoze mozete mat’ vacsie riziko nizkej hladiny sodika v krvi (pozri
vyssie).

- Ak mate ochorenie peCene; vas lekar méze rozhodnut, Ze budete uzivat’ nizsiu davku Asentry.

- Ak mate cukrovku; vasa hladina cukru v krvi sa moze zmenit’ vplyvom Asentry a vase lieky na
cukrovku méze byt’ potrebné upravit’.

- Ak ste mali poruchu krvacania alebo uzivate lieky, ktoré zried’'uju krv (napr. kyselinu
acetylsalicylovi alebo warfarin) alebo lieky, ktoré mozu zvysit riziko krvacania, alebo ak ste
tehotna (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

- Ak ste dieta alebo dospievajici mladsi ako 18 rokov. Asentra sa ma pouzivat’ iba na lie¢bu deti
a dospievajtcich vo veku 6 — 17 rokov trpiacich obsedantno-kompulzivnou poruchou (OCD).
Ak sa liecite na toto ochorenie, vas lekar vas bude chciet’ starostlivo sledovat’ (pozri d’alej ,,Deti
a dospievajuci®).

- Ak dostavate elektrokonvulzivnu lie¢bu (ECT).

- Ak mate problémy s o¢ami, napr. ur¢ity druh glaukoému (zvySeny vnutroocny tlak).

- Ak vam bolo povedané, ze mate nepravidelny rytmus srdca viditelny na EKG (elektricky
zédznam srdca) znamy ako prediZzenie QT intervalu.

- Ak mate srdcové ochorenie, nizke hladiny draslika alebo nizke hladiny horéika, predizenie QT
v rodinnej anamnéze, pomaly srdcovy tep a ak stibezne uzivate lieky, ktoré predlzuju QT
interval.

Nepokoj/Akatizia

Uzivanie sertralinu sa dava do suvislosti s izkostnym nepokojom a potrebou pohybovat’ sa, ¢asto
bez schopnosti sediet’ alebo stat’ v kI'ude (akatizia). K tomuto najpravdepodobnejsie dochadza pocas
prvych niekol’kych tyzdnov liecby. ZvySenie davky moze byt Skodlivé, takze ak sa u vas objavia
takéto priznaky, povedzte to svojmu lekarovi.

Abstinen¢né reakcie
Vedl'ajsie u€inky stivisiace s prerusenim lieCby (abstinencné reakcie) su bezné, zvlast ak je liecba
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preruSena nahle (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Asentru a ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).
Riziko abstinenénych priznakov zavisi od dizky lie¢by, davkovania a rychlosti, akou sa davka znizuje.
Vseobecne st tieto priznaky mierne az stredne zavazné. U niektorych pacientov vSak mozu byt
zavazné. Obvykle sa vyskytuju pocas prvych niekol’kych dni po ukoncéeni lie¢by. Tieto priznaky
vacsinou zaniknu samé od seba a vymiznu do 2 tyzdnov. U niektorych pacientov mozu trvat’ dlhSie (2
— 3 mesiace alebo viac). Pri ukoncovani liecby sertralinom sa odportiic¢a znizovat’ davku postupne
pocas niekol'kych tyzdnov alebo mesiacov, pri¢om najlepsi sposob ukoncenia liecby by ste vzdy mali
konzultovat’ so svojim lekdrom.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo stavy tizkosti, mézete mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky. Tieto myslienky mozu byt ¢astejSie od zaciatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto
lieky za¢ntl uc¢inkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S véicSou pravdepodobnost’ou méZete mat’ takéto mySlienky vtedy:

- Ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky,

- Ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skusani ukazuji na zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujlice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekéara,

alebo chod’te priamo do nemocnice.

Moze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo uzkost’ zhorsili, alebo
ich trdpia zmeny vo vasom spravani.

Lieky ako Asentra (tzv. SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri Cast’ 4).
V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po ukonceni liecby.

Deti a dospievajuci

Asentra sa za normalnych okolnosti nesmie pouzivat’ na lieCbu deti a dospievajticich mladsich ako

18 rokov, s vynimkou pacientov s obsedantno-kompulzivnou poruchou (OCD). Pacienti mladsi ako

18 rokov maji zvySené riziko vedlajsich ucinkov, ako su samovrazedné pokusy, sebaposkodzujuce

a samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresia, protichodné spravanie

a zlost). Napriek tomu vas lekar moéze Asentru predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade
rozhodnutia, Ze to je v zdujme pacienta. Ak vam vas lekar predpisal Asentru a ste mladsi ako 18 rokov
a chcete sa o tom porozpravat’, obrat’te sa, prosim, naitho. Okrem toho informujte svojho lekara, ak sa
pri uzivani Asentry objavia alebo zhors$ia niektoré prejavy uvedené vyssie. Zatial’ nie st k dispozicii
dlhodobé¢ tidaje o bezpecnosti Asentry u tejto vekovej skupiny tykajice sa rastu, dospievania a rozvoja
poznania (kognicie) a spravania.

Iné lieky a Asentra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyvnit’ pdsobenie Asentry, alebo samotna Asentra mdze znizit’ ucinnost’ inych
liekov uzivanych v rovnakom case.

UZivanie Asentry spolu s nasledujicimi liekmi moZe vyvolat’ zdvazné vedlajsie ucinky:

o Lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAQ), ako moklobemid (na lie¢bu depresie)
a seligilin (na liecbu Parkinsonovej choroby), antibiotikum linezolid a metylénova modra (na
lie¢bu vysokej hladiny methemoglobinu v krvi). Neuzivajte Asentru spolu s tymito liekmi.

o Lieky na liecbu dusevnych porach, ako je psychoéza (pimozid). Neuzivajte Asentru spolu
s pimozidom.
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Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujuce lieky:

. Lieky obsahujuce amfetaminy (pouzivané na lieCenie poruchy pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD), chorobnej spavosti a obezity).

o Rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Uginky l'ubovnika

bodkovaného moézu trvat’ 1 — 2 tyzdne. Porad’'te sa so svojim lekarom.

Lieky obsahujice aminokyselinu tryptofan.

Lieky na liecbu silnej bolesti (napr. tramadol).

Buprenorfin, liek na lie¢bu bolesti alebo zavislosti od opiatov.

Lieky pouzivané pri anestézii alebo na liecbu chronickej bolesti (fentanyl, mivakurium

a suxametonium).

Lieky na liecbu migrény (napr. sumatriptan).

Lieky zried’ujuce krv (warfarin).

Lieky na lie¢bu bolesti/zapalu kibov (nesteoridové antiflogistika (NSAID)), ako st ibuprofén,

kyselina acetylsalicylova.

Sedativa (diazepam).

Diuretika (taktiez nazyvané tablety na odvodnenie).

Lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin).

Lieky na liecbu cukrovky (tolbutamid).

Lieky na liecbu nadmerného obsahu zalidoénej kyseliny, vredov a palenia zahy (cimetidin,

omeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

Lieky na liecbu manie a depresie (litium).

o Iné lieky na lie¢bu depresie (ako su amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

o Lieky na liecbu schizofrénie a inych dusevnych portuch (ako su perfenazin, levomepromazin
a olanzapin).

o Lieky pouzivané na liecbu vysokého tlaku, bolesti na hrudi alebo regulovanie rychlosti a rytmu
srdca (ako su verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon).

o Lieky na liecbu bakterialnych infekcii (ako st rifampicin, klaritromycin, telitromycin,
erytromycin).

o Lieky na liecbu HIV/AIDS a Zltacky typu C (inhibitory proteazy ako je ritonavir, telaprevir).

o Lieky na liecbu plesiiovych infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
flukonazol).

o Lieky na predchadzanie nevolnosti a vracania po operacii alebo chemoterapii (aprepitant).

o Lieky, ktoré st zname zvySovanim rizika zmien v elektrickej aktivite srdca (napr. niektoré
antipsychotika a antibiotika).

o Metamizol, liek pouzivany na lie¢bu bolesti a horucky.

Asentra a jedlo, napoje a alkohol
Asentra tablety sa mo6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania Asentry sa vyhybajte alkoholu.

Sertralin sa nesmie uzivat’ spolu s grapefruitovou $tavou, pretoze to moéze zvysit’ hladinu sertralinu vo
vasom tele.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost sertralinu u tehotnych zien nebola uplne stanovena. Sertralin dostanete, ked’ ste tehotna
len vtedy, ak vas lekar zvazi, Ze prinos pre vas prevysi mozné riziko pre plod.

Uistite sa, ze vas lekar vie, Ze uzivate Asentru. Ak sa lieky ako Asentra uzivaju pocas tehotenstva,
najmi pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu,
nazyvaného perzistujica pl'icna hypertenzia novorodencov (persistent pulmonary hypertension in the
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newborn — PPHN), ktory spdsobuje zrychlenie dychu a zmodranie diet’ata. Tieto priznaky sa zvycCajne
objavia pocas prvych 24 hodin po narodeni dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho diet’at’a,
ihned’ kontaktuje svoju porodnu asistentku a/alebo lekara.

Vase diet'a moze mat’ po narodeni aj d’alSie priznaky, ktoré zvyc€ajne objavia pocas prvych 24 hodin
po narodeni. Priznaky zahfnaju:

- tazkosti s dychanim,

- modrasta pokozka alebo prehriatie alebo podchladenie tela,
- modrasté pery,

- vracanie alebo problémy s kimenim,

- vel'ka unava, neschopnost’ spat’ alebo nadmerny plac,

- stuhnuté alebo ochabnuté svaly,

- triaSka, nervozita alebo kice,

- zvysené reflexné reakcie,

- podrazdenost’,

- nizka hladina cukru v krvi.

Ak sa objavia u vasho dietata po narodeni niektoré z tychto priznakov, alebo mate obavy o zdravie
vasho diet'at’a, obrat'te sa na svojho lekéra alebo pérodnu asistentku, ktori vam poradia.

Ak uzivate Asentru ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvysenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, Ze uzivate Asentru, aby vadm mohli poradit’.

Dojcenie
Bolo dokézané, ze sertralin prechddza do materského mlieka. Sertralin sa mé pouZzivat’ u dojciacich
zien len vtedy, ak lekar zvazi, ze prinos prevysi mozné riziko pre diet’a.

Plodnost
V studiach na zvieratach bolo pozorované, Ze sertralin moze znizovat’ kvalitu spermii. Teoreticky to
moéze ovplyvnit plodnost’, ale vplyv na l'udsku plodnost’ sa zatial’ nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lieky posobiace na mysel’, ako je sertralin, m6ézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Preto neved'te vozidla, ani neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, ako tento liek
ovplyviiuje vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

Asentra obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Asentru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Dospeli:

Depresia a obsedantno-kompulzivna porucha:

Odporacana ucinna davka pri depresii a OCD je 50 mg/deni. Denna davka sa mdze zvySovat’ postupne
po 50 mg a v intervale aspon jedného tyzdina pocas obdobia niekol’kych tyzdinov. Maximalna
odportcana davka je 200 mg/den.

Panicka porucha, socialna uzkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha:
Pri panickej poruche, socialnej izkostnej poruche a posttraumatickej stresovej poruche ma liecba
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zaCat’ davkou 25 mg/den a po prvom tyzdni sa ma zvysit na 50 mg/den.
Dennd déavka sa potom moze postupne zvySovat po 50 mg pocas obdobia niekol’kych tyzdiov.
Maximalna odporti¢ana davka je 200 mg/den.

Pouzitie u deti a dospievajicich:
Asentra sa mbze pouzivat’ iba na lieCbu deti a dospievajucich s OCD vo veku 6 — 17 rokov.

Obsedantno-kompulzivna porucha:
Deti vo veku 6 aZ 12 rokov: odporucana zaciatocna davka 25 mg denne.
Po prvom tyzdni vam ju lekar méze zvysit na 50 mg denne. Maximalna davka je 200 mg denne.

Dospievajuci vo veku 13 aZ 17 rokov: odporucana zaciatoéna davka 50 mg denne. Maximalna davka
je 200 mg denne.
Ak mate problémy s pecenou alebo oblickami, povedzte to svojmu lekarovi a dodrziavajte jeho

pokyny.

Sposob podavania:
Tablety Asentry sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Vas liek uzivajte jedenkrat denne, bud’ rano alebo vecer.

Vas lekar vam poradi, ako dlho mate uzivat’ liek. To bude zavisiet od povahy vasho ochorenia a ako
dobre budete odpovedat’ na liecbu. M6ze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym sa vase priznaky zac¢nu
zlepSovat’. Liec¢ba depresie ma zvycajne pokracovat’ eSte 6 mesiacov po zlepsSeni zdravotného stavu.

Ak uZijete viac Asentry, ako mate

Ak nahodou uzijete prili§ vel'a Asentry, informujte o tom ihned’ svojho lekara alebo chod’te na
pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice. Vzdy si so sebou vezmite oznacené balenie lieku, ¢i uz
so zvysnym liekom alebo bez neho.

Priznaky predavkovania mézu zahfiat’ ospalost’, nutkanie na vracanie a vracanie, rychly tlkot srdca,
tras, nepokoj, zavrat a v zriedkavych pripadoch bezvedomie.

AK zabudnete uZit’ Asentru
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku,
neuZzivajte vynechanu davku. Uzite aZ nasledujicu davku v spravnom Case.

AK prestanete uZivat’ Asentru

Neprestatite uzivat’ Asentru, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Predtym, neZ Gplne prestanete uzivat
tento liek, vas lekar bude chciet’ postupne znizovat’ vasu davku Asentry pocas niekol’kych tyzdiov. Ak
lieCbu ukoncite nahle, moze to u vas vyvolat’ vedlajsie Gi¢inky, ako su zavrat, znizena citlivost’ na
dotyk, poruchy spanku, nepokoj alebo tizkost, bolest” hlavy, nutkanie na vracanie, vracanie a tras. Ak
sa u vas objavia niektoré z tychto vedl'ajsich u€inkov alebo akékol'vek iné vedlajsie ucinky, ked’
prestanete uzivat’ Asentru, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajcastejsSim vedl'aj§im Gi¢inkom je nutkanie na vracanie. Vedl'ajsie u¢inky zavisia od davky a ¢asto
vymiznu alebo sa zmiernia pri pokra¢ovani v liecbe.

Povedzte ihned’ svojmu lekarovi:
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Ak po uziti liecku zaznamenate niektory z nasledujicich priznakov, tieto priznaky mézu byt zavazné.

Ak sa u vés objavi bolestiva kozna vyrazka s pluzgierikmi (multiformny erytém), (tdto moze
postihnut Usta a jazyk). Mdze ist’ o znaky ochorenia zndmeho ako Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Vas lekar v takychto pripadoch ukon¢i
vasu liecbu.

Alergicka reakcia alebo alergia, ktord moze zahtnat priznaky, ako st svrbivéa kozné vyrazka,
tazkosti pri dychani, sipot, opuch ocnych viecok, tvare a pier.

Ak sa u vés objavi nepokoj, zmétenost’, hnacka, vysoka teplota a krvny tlak, nadmerné potenie
a rychly tlkot srdca. Toto st priznaky sérotoninového syndrému. V zriedkavych pripadoch sa
tento syndrom moze vyskytnut,, ked’ uzivate urcité lieky v rovnakom case ako sertralin.Vas
lekar bude chciet’ ukoncit’ vasu liecbu.

Ak vam oZltne koza a o¢i, ¢o moze sved¢it’ o poskodeni pecene.

Ak sa u vés objavia priznaky depresie spolu so sebaposkodzujicimi a samovrazednymi
myslienkami (suicidadlne myslienky).

Ak zanete pocitovat’ nepokoj a nie ste schopny ticho sediet’ alebo stat’ po tom, ako za¢nete
uzivat’ Asentru. Ak zacnete pocitovat nepokoj, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate zachvat (epilepticky zachvat).

Ak mate manicku prihodu (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa pozorovali v klinickych stadidch u dospelych a po uvedeni lieku

na trh.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

Ca
°
°
°

nespavost’, zavrat, ospalost’, bolest’ hlavy, hnacka, nutkanie na vracanie, sucho v tstach,
zlyhanie ejakulacie, unava.

sté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

zapal priedusiek, bolest’ hrdla, nadcha,

znizena chut’ do jedla, zvySena chut’ do jedla,

uzkost’, depresia, stavy podrazdenosti a napétia, pokles pohlavnej tizby, nervozita, zvlastne
pocity, no¢na mora, Skripanie zubov,

tras, pohybové svalové poruchy (ako st zvysena pohyblivost’, napitie vo svaloch, poruchy
chddze a stuhnutost’, kf¢e a mimovol'né pohyby svalov)®, zniZena citlivost’ na dotyk a brnenie
v prstoch, napétie vo svaloch, znizena pozornost’, zmeny chuti,

porucha videnia,

zvonenie v uSiach,

busenie srdca,

navaly horucavy,

zivanie,

zaltido¢na nevol'nost’, zapcha, bolest’ brucha, vracanie, plynatost,

nadmerné potenie, vyrazka,

bolest’ chrbta, bolest’ kibov, bolest’ svalov,

nepravidelnd menstruécia, porucha erekcie,

nevolnost’, bolest’ hrudnika, slabost’, horticka,

zvySenie hmotnosti,

uraz.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

gastroenteritida (zapal zaltdka a Criev), infekcia ucha,

nador,

precitlivenost, sezonna alergia,

nizka hladina hormonov §titnej Zl'azy,

samovrazedné myslienky, samovrazedné spravanie*, psychoticka porucha, abnormalne
(neobvyklé) myslenie, zanedbavanie starostlivosti o seba, halucinacie, agresivita, euforicka
nalada, paranoja (psychické porucha spojena s bludnymi, chorobnymi predstavami),
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strata pamate, znizena citlivost, mimovol'né stahy svalov, strata vedomia, zvy$ena pohyblivost’,
migréna, ki€, zavrat pri postaveni sa, porucha koordinacie, porucha reci,

rozsirené zrenice,

bolest’ ucha,

zrychlenie srdcovej ¢innosti, tazkosti so srdcom,

problémy s krvacanim (ako je zaludo¢né krvacanie)®, vysoky krvny tlak, navaly horticavy, krv
v modi,

dychavica, krvacanie z nosa, tazkosti s dychanim, mozny sipot,

dechtové stolice (Cierne zapachajlice stolice), ochorenie zubov, zapal pazeraka, problémy

s jazykom, zlata Zila (hemoroidy), nadmerné vyludovanie slin, stazené prehitanie, grganie,
ochorenie jazyka,

opuch oci, zihl'avka, pleSatenie, svrbenie, purpurové skvrny na kozi, pluzgiere na kozi, sucha
koza, opuch tvare, studeny pot,

zépal kosti a kibov, $klbanie svalov, svalové kite", svalova slabost’,

Castejsie mocenie, problémy s mocenim, neschopnost’ mocit, neschopnost’ udrzat’ moc, zvysené
mocenie, no¢né mocenie,

porucha sexualnych funkcii, nadmerné krvacanie z posvy, krvacanie z posvy, porucha sexualnej
¢innosti u zien,

opuch no6h, zimnica, tazkosti s chodzou, sméd,

zvySenie hladin peceniovych enzymov, znizenie hmotnosti.

Pripady samovraZednych myslienok a samovrazedného spravania boli hlasené pocas
lie¢by sertralinom alebo kratko po ukonceni liecby (pozri ¢ast’ 2).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zépal hrubého ¢reva, zdurené lymfatické uzliny, pokles krvnych dosti¢iek”, pokles bielych
krviniek”,

tazka alergickéa reakcia,

endokrinné poruchy (poruchy Zliaz s vnitornym vylu¢ovanim)®,

vysoky cholesterol, problémy s reguldciou hladin cukru v krvi (cukrovka), nizka hladina cukru
v krvi, zvySenie hladin cukru v krvi®, nizka hladina soli v krvi",

telesné priznaky v dosledku stresu alebo vzrulenia, desivé abnormaélne sny”, lickova zavislost,
namesacnost’, pred¢asna ejakulacia,

kéma, abnormalne pohyby, tazkosti pri pohybe, zvysena citlivost’, nahla silna bolest” hlavy
(ktora mdze byt priznakom zavazného stavu znameho ako syndrom reverzibilnej mozgove;j
vazokonstrikcie (Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome, RCVS))*, zmyslové
poruchy,

tmava Skvrna pred oCami, zeleny zakal (zvySeny vnutroocny tlak), dvojité videnie,
svetloplachost’, krv v oku, nerovnako vel’ko zrenice”, porucha videnia®, slzenie,

srdcovy infarkt, zavrat, mdloby alebo neprijemné pocity na hrudniku, ktoré by mohli byt
priznakmi zmien elektrickej aktivity (viditeI'né na EKG) alebo nezvy&ajny rytmus srdca”,
spomalend srdcova ¢innost,

nedokrvenie ruk a noh,

rychle dychanie, postupujlice zjazvenie plicneho tkaniva (intersticidlne pI'icne ochorenie)”,
zovretie hrdla (pocit stiahnutého hrdla), tazkosti s rozpravanim, pomalé dychanie, Stikutanie,
vredy v Ustach, zapal podzaludkovej zlazy”, krv v stolici, vredy na jazyku, zapal ust,

porucha funkcie pecene, zdvazné problémy s funkciou pecene*, ZIta koza a oci (zltacka)*,
reakcia koZe na slnko”, opuch koze®, porucha vlasovej Struktary, neobvykly zépach pokozky,
vyrazky vo vlasoch,

porucha svalového tkaniva®, porucha kosti,

problémy zacat’ s mocenim alebo problémy udrzat’ tok mocenia, znizené mnozstvo vyluceného
mocu,

vytok z prsnikov, sucho v oblasti posvy, vytok z genitalii, Cerveny bolestivy penis a predkozka,
zvicSenie prsnikov’, dlhotrvajica erekcia,

prietrz, znizena tolerancia liekov,
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o zvysenie hladin cholesterolu v krvi, nezvy¢ajné laboratorne testy”, neobvyklé vysledky
vySetrenia spermii, problémy so zrazanim krvi®,
o roz§irenie ciev.

Nezname (z dostupnych idajov):

. ¢iasto¢na strata zraku,

zapal hrubého creva, ktory sposobuje hnacku,

kf¢ Zzuvacieho svalu”,

no¢né pomocovanie”,

silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete v
Casti 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie, plodnost™.

*Vedl'ajsie uginky hlasené po uvedeni na trh.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajucich:

V klinickych sktiSaniach u deti a dospievajucich boli vedl'ajsie ucinky zvycajne podobné ako

u dospelych (pozri vyssie). NajcastejSie vedlajSie €inky u deti a dospievajucich boli bolest’ hlavy,
nespavost’, hnacka a nutkanie na vracanie.

Priznaky, ktoré sa méZu vyskytnut’ po ukonceni lieCby

Ak nahle prestanete uzivat’ lieck, moézu sa u vas objavit’ vedlajsie u¢inky, ako s zavrat, znizena
citlivost’ na dotyk, poruchy spanku, vzrusenie (agitovanost’) alebo uzkost’, bolesti hlavy, nutkanie na
vracanie, vracanie a triaska (pozri Cast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Asentru).

U pacientov uzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika . To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Asentru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Asentra obsahuje

- Liecivo je sertralinium-chlorid.
Jedna filmom obalenad tableta Asentry 50 mg obsahuje 55,95 mg sertralinium-chloridu, ¢o
zodpoveda 50 mg sertralinu.
Jedna filmom obalena tableta Asentry 100 mg obsahuje 111,90 mg sertralinium-chloridu, ¢o
zodpoveda 100 mg sertralinu.

- Dalsie zlozky st fosfore¢nan vapenaty, dihydrat, sodna sol’ karboxymetylskrobu,
mikrokrystalicka celul6za, hyproloza, mastenec, stearat hore¢naty v jadre tablety
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a opadry 03H28758 bicla (hypromeloza, oxid titanicity (E171), mastenec, propylénglykol) vo
filmotvornom obale. Pozri ¢ast’ 2 ,,Asentra obsahuje sodik®.

Ako vyzera Asentra a obsah balenia

Asentra 50 mg a Asentra 100 mg st biele, okruhle, filmom obalené tablety, so skosenymi okrajmi,
s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Filmom obalené tablety st balené v blistroch (PVC f6lia/Al félia) po 28, 56 alebo 84 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovinsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
KRKA Slovensko, s.r.o., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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