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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

SERLIFT 50 mg
SERLIFT 100 mg
filmom obalené tablety

sertralin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Serlift a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzZijete Serlift
Ako uzivat’ Serlift

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Serlift

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwhE

1. Co je Serlift a na ¢o sa pouziva

Serlift obsahuje lie¢ivo sertralin.

Sertralin je jednym zo skupiny lie¢iv, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors, SSRI). Tieto lie¢iva sa pouzivaji na lie¢bu
depresie a/alebo uzkostnych portich.

Serlift sa moze pouZivat’ na lie¢bu:

- depresie a na prevenciu navratu depresie (U dospelych),

- socialnej uzkostnej poruchy (u dospelych),

- posttraumatickej stresovej poruchy (PTSD) (u dospelych),

- panickej poruchy (u dospelych),

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

Depresia je klinické ochorenie S priznakmi, ako je pocit smuatku, neschopnost’ poriadne spat’ alebo sa
teSit’ zo zivota, ako ste sa zvyKkli.

OCD a panicka porucha st ochorenia spojené s uzkost'ou s priznakmi, ako je neustale trapenie sa
utkvelymi predstavami (posadnutost’), ktoré vas nutia vykonavat’ opakované ritualy (nutkania).

PTSD je stav, ktory sa mdze objavit’ po vel'mi citovo traumatickom zazitku a ma niektoré priznaky,
ktoré st podobné depresii a tizkosti.

Socialna tizkostna porucha (socialna fobia) je ochorenie spojené s uzkost'ou. Je typicka pocitmi
intenzivnej uzkosti alebo tiesne pri spolocenskych situdciach (napriklad: rozprévanie sa s cudzimi
P'ud’'mi, re¢nenie pred skupinou l'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.
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Ak si nie ste isty, preco ste dostali Serlift, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Serlift

NeuZivajte Serlift

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

- ak uzivate alebo ste uzivali lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAO, ako je napr.
selegilin, moklobemid) alebo lieky podobné IMAO (ako je napr. linezolid). Ak ukoncite liecbu
sertralinom, musite po¢kat’ minimalne jeden tyzden predtym, ako zaénete liecbu IMAO. Po
ukonceni liecby IMAO, musite poc¢kat’ minimalne 2 tyzdne predtym, ako za¢nete liecbu
sertralinom.

- ak uzivate d’alSie lie¢ivo nazyvané pimozid (lie¢ivo na lie¢bu dusevnych portch, ako je napr.
psychoéza).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Serlift, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

Lieky nie st vzdy vhodné pre kazdého. Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako

zaCnete uzivat’ Serlift, ak mate alebo v ste v minulosti mali ktorékol'vek z nasledovného:

- epilepsia alebo zachvaty v minulosti. Ak mate zachvat (epilepticky zachvat), okamzite
kontaktujte svojho lekara.

- manicko-depresivne ochorenie (bipolarna porucha) alebo schizofréniu. Ak mate manicka
prihodu, okamzite kontaktujte svojho lekara.

- ak mate alebo ste v minulosti mali sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky (pozri
niz$ie — Samovrazedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie alebo tizkostnej poruchy).

- sérotoninovy syndrém. Tento syndrom sa méze v zriedkavych pripadoch objavit’, ak uzivate
niektoré lieky v rovnakom ¢ase ako sertralin. (Priznaky pozri v ¢asti 4. Mozné vedl'ajSie
ucinky). Vas lekar vam povie, ¢i ste mali tento syndromom v minulosti.

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi, pretoze k tomu méze dojst’ v dosledku liecby Serliftom.
Lekarovi tiez musite povedat’, ak uzivate uréité lieky na vysoky krvny tlak, pretoze aj tieto lieky
mMo6zu menit’ hladinu sodika vo vaSej krvi.

- bud'te zvlast opatrny, ak ste star$i ¢lovek, pretoze sa moze U vas vyskytovat’ vicsie riziko nizkej
hladiny sodika v krvi (pozri vysSie).

- ochorenie pecene; Vas lekar méze rozhodnut’, ze budete uzivat’ nizsiu davku Serliftu.

- cukrovka; hladiny glukézy vo vasej krvi sa mozu zmenit' v dosledku uzivania Serliftu a moze
byt’ potrebné, aby sa davka vasho lieku na cukrovku upravila.

- ak ste mali poruchy krvacania alebo ste uzivali lieky, ktoré zried’'uju krv (napr. kyselina
acetylsalicylova alebo warfarin) alebo mo6zu zvySovat’ riziko krvacania, alebo ak ste tehotna
(pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’ ).

- ak ste diet’a alebo dospievajuci mladsi ako 18 rokov. Serlift sa ma pouzivat iba na lie¢bu deti
a dospievajucich vo veku 6 - 17 rokov s obsedantno-kompulzivinu poruchu (OCD). Ak sa lieCite
na toto ochorenie, vas lekar vas bude chciet’ starostlivo sledovat’ (pozri niz§ie — Pouzitie u deti
a dospievajucich).

- ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu (ECT).

- ak mate problémy s o¢ami, ako st napr. niektoré typy glaukomu (zvySeny vnitroocny tlak).

- ak Vam bolo povedané, Ze mate nezvycajny elektrokardiogram (EKG), znamy ako prediZenie
QT intervalu.

Ak vam vas lekar planuje vykonat’ vySetrenie na stanovenie pritomnosti lieiva nazyvaného
benzodiazepin v mo¢i, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate sertralin alebo Ze ste ho uzivali pred
niekol’kymi diiami. Je to kvoli tomu, Ze tento liek méze ovplyvnit’ vysledky vySetreni.

Lieky ako Serlift (takzvané SSRI/SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.
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Nepokoj/akatizia:

Pouzitie sertralinu sa davalo do suvislosti s izkostnym nepokojom a potrebou pohybovat’ sa, ¢asto bez
schopnosti sediet’ alebo stat’ v pokoji (akatizia). K tomuto najpravdepodobnejsie dochadza pocas
prvych niekol’kych tyzdiov liecby. Zvysenie davky moze byt’ skodlivé, takze ak sa u vas objavia
takéto priznaky, povedzte to svojmu lekarovi.

Reakcie z vysadenia:

Vedr'aj§ie uinky stuvisiace S ukon¢enim lieby (reakcie z vysadenia) su ¢asté, zvlast’ ak sa liecba
ukonci nahle (pozri ¢ast’ 3 ,,Ak prestanete uzivat’ Serlift” a ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). Riziko
priznakov z vysadenia zavisi od dizky lie¢by, davky a rychlosti, akou sa ddvka znizuje. Vieobecne st
tieto priznaky mierne az stredne zavazné. U niektorych pacientov v§ak mozu byt zdvazné. Obvykle sa
objavuju pocas prvych niekol'ko dni po ukoncéeni lie¢by. Takéto priznaky vac¢Sinou vymizni samé od
seba a vymiznu do 2 tyzdiiov. U niektorych pacientov mézu trvat’ dlhsie (2 - 3 mesiace alebo viac). Pri
ukoncovani liecby sertralinom sa odporuca znizovat’ davku postupne pocas niekol’kych tyzdnov alebo
mesiacov a 0 najlepSom sposobe ukoncenia liecby sa vzdy porozpravajte so svojim lekarom.

Samovrazedné myS$lienky a zhorSovanie vasej depresie alebo tizkostnej poruchy:

Ak mate depresiu a/alebo tizkostné poruchy, mozete mat’ niekedy sebaposkodzujiice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky sa mézu zosilnit’ pri prvom uziti liekov proti depresii,
ked’ze pri tychto lie¢ivach trva uréity ¢as, kym zaénu Géinkovat’, obvykle priblizne dva tyzdne, ale
niekedy aj dlhsie.

S viiéSou pravdepodobnostou moZete mat’ takéto mySlienky vtedy, ak:

e steuz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky,

e ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skasani preukazali zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori sa lieCili antidepresivami.

Ak budete mat’ kedykol'vek sebapoSkodzujuce alebo samovrazedné myslienky, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo chod’te priamo do nemochice.

Mozno budete povaZzovat’ za uzito¢né informovat’ rodinu alebo blizkeho priatel’a 0 tom, Ze mate
depresiu alebo stavy tizkosti a poziadat’ ich, aby si pre¢itali tito pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
Modzete ich poZiadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vaSa depresia alebo tizkost’ zhorsila alebo
ked’ ich trapia zmeny vo Vasom spravani.

Deti a dospievajuci

Sertralin sa za normalnych okolnosti nesmie pozivat’ na lie¢bu deti a dospievajiacich mladsich ako

18 rokov, s vynimkou pacientov s obsedantno-kompulzivnou poruchou (OCD). U pacientov mladsich
ako 18 rokov sa vyskytuje zvysené riziko vedlajsich ucinkov, ako st napr. samovrazedné pokusy,
sebaposkodzujuce a samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita,
odporujuce spravanie a hnev), ak sa lie¢ia liekmi z tejto skupiny. Napriek tomu sa vas lekar moze
rozhodnut’ predpisat’ Serlift pacientovi mladSiemu ako 18 rokov, ak je to v zaujme pacienta. Ak vam
vas lekar predpisal Serlift a ste mladsi ako 18 rokov a chcete sa o tom porozpravat, obrat'te sa, prosim,
nafitho. Okrem toho informujte svojho lekara, ak sa u vas pri uzivani Serliftu objavia alebo zhorsia
niektoré prejavy uvedené vysSie. Dlhodobé tdaje o bezpecnosti Serliftu v tejto vekovej skupine, ktoré
sa tykaju rastu, dospievania a rozvoja a poznania a spravania, zatial’ nie st k dispozicii.

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

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ Gc¢inok Serliftu a naopak, Serlift méze ovplyvnit’ G¢inok inych sibezne
uzivanych liekov.
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Uzivanie Serliftu spolu s nasledujticimi liekmi mozZe vyvolat’ zavazné vedlajSie u¢inky:

- lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAQO), ako moklobemid (na liecbu depresie),
selegilin (na liecbu Parkinsonovej choroby) , antibiotikum linezolid a metylénova modra (na
liecbu vysokych hladin methemoglobinu v krvi) Neuzivajte Serlift spolu s tymito liekmi.

- lieky na lie€bu dusevnych portch ako je napr. psychédza (pimozid). Neuzivajte Serlift spolu
s pimozidom.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky:

- rastlinné lieky obsahujtice l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Uginky Pubovnika
bodkovaného mézu trvat’ 1 - 2 tyzdne.

- lieky obsahujiice aminokyselinu tryptofan.

- lieky na lie€bu silnej bolesti (napr. tramadol).

- lieky pouzivané pri anestézii alebo na liecbu dlhotrvajicej bolesti (fentanyl, mivakurium a
suxametonium).

- lieky na liecbu migrény (napr. sumatriptan).

- liek na riedenie krvi (warfarin).

- lieky na lie¢bu bolesti/zapalu kibov (nesteroidné protizapalové lie¢iva — NSAID), ako je napr.
ibuprofén, kyselina acetylsalicylova.

- lieky na upokojenie (diazepam).

- diuretika (tiez nazyvané ,.tablety na odvodnenie®, ktoré zvySuji vyluGovanie mocu).

- lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin).

- lieky na lie€bu cukrovky (tolbutamid).

- lieky na lie¢bu nadmerného obsahu Zalidoénej kyseliny a vredov (cimetidin, omeprazol,
lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

- lieky na liecbu manie a depresie (litium).-

- iné lieky na liecbu depresie (ako je napr. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

- lieky na lie¢bu schizofrénie a inych duSevnych poruch (ako napr. perfenazin, levomepromazin
a olanzapin).

- lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku, bolesti hrudnika alebo na regulovanie
rychlosti a rytmu srdca (ako napr. verapamil, diltiazem, flekainid, propafendn).

- lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (napr. rifampicin, klaritromycin, telitromycin,
erytromycin).

- lieky pouzivané na lie¢bu hubovych infekcii (ako napr. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, flukonazol).

- liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS a hepatitidy C (inhibitory protedzy, ako napr. ritonavir,
telaprevir.

- lieky pozivané na predchadzanie nevol'nosti a vracaniu po operacii alebo po chemoterapii
(aprepitant).

- Lieky, ktoré st zname tym, ze zvySuju riziko zmien elektrickej aktivity srdca (napr. niektoré
antipsychotika a antibiotika).

- metamizol, liek pouzivany na liecbu bolesti a horu¢ky.

Serlift a jedlo, napoeje a alkohol

Serlift sa mbze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania Serliftu sa ma predist’ konzumacii alkoholu.

Sertralin sa nema uzivat’ v kombinacii S grapefruitovou $tavou, pretoze t& méze zvysit’ hladinu
Sertralinu vo vasom tele.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Bezpecnost’ sertralinu u tehotnych Zien nebola tiplne stanovena. Sertralin vim podaju

Vv tehotenstve len v pripade, ak vas lekar zvazi, Ze prinos pre vas je vac¢si ako akékol’vek mozné
riziko pre vyvijajuce sa diet’a. AK ste Zena, ktora moZe mat’ deti, po¢as uZivania sertralinu
musite pouzivat’ spol’ahlivii metédu antikoncepcie (ako si napr. antikoncepcné tablety).
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Ak uzivate Serlift ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvécania kratko po pdrode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo poérodna
asistentka maji byt’ informovani, ze uzivate Serlift, aby vam mohli poradit’.

Uistite sa, ¢i Vas lekar vie, ze uzivate, Ze uzivate Serlift. Ak sa lieky ako Serlift uzivaju pocas
tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu U novorodencov zvysit’ riziko vzniku
vazneho stavu, nazyvaného perzistujiica plicna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje zrychlenie
dychu a zmodranie dietat’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota diet'at’a.
Ak spozorujete tieto priznaky u Vasho dietata, okamzite informujte svojho lekara.

U vasho novorodenca sa mozu objavit tiez d’alSie stavy, ktoré sa zvyc€ajne objavia pocas prvych
24 hodin po poérode. Priznaky zahtnaju:

. tazkosti s dychanim,

modru pokozku alebo prili§ hortacu alebo chladna pokozku,
modré pery,

vracanie alebo nespravne kimenie,

pocit vel’kej inavy, neschopnost’ spat’ alebo nadmerny plac,
stuhnuté alebo nehybné svaly,

tras, nepokoj alebo krce,

zvySené reakcie reflexov,

podrazdenost’,

nizku hladinu cukru v Krvi.

Ak sa u vasho dietat’a po porode objavi ktorykol'vek z tychto priznakov alebo mate obavy o zdravie
vasho diet'at’a, kontaktujte svojho lekara alebo pérodnu asistentku, ktori vam budia schopni poradit’.

Existuje dokaz, Ze sertralin prechadza do 'udského materského mlieka. Sertralin sa ma
pouZzivat’ u dojciacich Zien len vtedy, ak lekar zvazi, Ze prinos prevysi akékol’vek mozZné riziko
pre diet’a.

V skuSaniach u zvierat mozu niektoré lieiva ako sertralin znizovat kvalitu Spermii. Teoreticky to
moze ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ I'udi sa doteraz nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lieciva u¢inkujuce na mysel’, ako napr. je sertralin, mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Nesmiete preto viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, pokial’ neviete, ako tento
liek ovplyviiuje vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti.

SERLIFT obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsuly, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Serlift

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Serlift sa mbze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Svoj liek uzivajte jedenkrat denne, bud’ rano alebo vecer.
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Odporucana davka je:

Dospeli:

Depresia a obsedantno-kompulzivna porucha:

Zvycajna téinna davka pri depresii a OCD je 50 mg/den. Denna davka sa méze zvySovat’ postupne po
50 mg a v intervale aspon jedného tyzdna pocas obdobia niekol’kych tyzdinov. Maximalna odporticana
davka je 200 mg/den.

Panicka porucha, socialna uzkostna porucha a posttraumaticka stresova porucha:

Pri panickej poruche, socialnej tizkostnej poruche a posttraumatickej stresovej poruche ma liec¢ba
zaCat’ davkou 25 mg/den a po prvom tyZzdni sa ma zvysit’ na 50 mg/de.

Denna davka sa potom mdze postupne zvySovat’ po 50 mg pocas obdobia niekol’kych tyzdinov.
Maximalna odporacana davka je 200 mg/den.

Deti a dospievajici:
Serlift sa mbze pouzivat’ len na lie¢bu deti a dospievajicich s OCD vo veku 6 - 17 rokov.

Obsedantno-kompulzivna porucha:

Deti vo veku 6 az 12 rokov: odporticana zaciato¢na davka 25 mg denne.

Po prvom tyzdni vam ju lekar méze zvysit' na 50 mg denne. Maximalna davka je 200 mg denne.
Dospievajici vo veku 13 az 17 rokov: odporac¢ana zadiatocna davka 50 mg denne. Maximalna davka
je 200 mg denne.

Ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi a dodrziavajte
pokyny lekara.

Spbsob podavania:

Serlift tablety sa mbézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Vas liek uzivajte jedenkrat denne, bud’ rano alebo vecer.

Vas lekar vam poradi, ako dlho sa ma liek uzivat'. Bude to zavisiet’ od typu vasho ochorenia a toho,
ako dobre budete odpovedat’ na liecbu. Moéze trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym sa vaSe priznaky za¢na
zlepSovat’. LieCba depresie ma zvycajne pokracovat’ eSte 6 mesiacov po zlepSeni.

AK uzijete viac Serliftu, ako mate

Ak nahodou uZijete prili§ vel'a Serliftu, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te na
pohotovost” do najbliz§ej nemocnice. Vzdy Si S0 Sebou vezmite oznacené balenie licku, ¢i uz obsahuje
alebo neobsahuje zvys$né tablety.

Priznaky predavkovania mozu zahtat’ ospalost’, nevol'nost’ a vracanie, rychly tlkot srdca, tras,
nepokoj, zavraty a v zriedkavych pripadoch bezvedomie.

Ak zabudnete uZit® Serlift
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte vynechant davku. Jednoducho uzite nasledujucu davku
V spravnom case. Neuzivajte dvojnasobni1 davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat® Serlift

Neprestante uzivat’ Serlift, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Predtym, ako tplne prestanete uzivat’
tento liek, bude vas lekar chciet’ postupne znizovat’ vasu davku Serliftu pocas niekol’kych tyzdnov. Ak
lie¢bu ukoncite nahle, moze to u vas vyvolat’ vedlajsie uéinky, ako je napr. zavrat, znecitlivenie,
poruchy spanku, nepokoj alebo uzkost’, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie a tras. Ak sa U vas objavi
ktorykol'vek z tychto vedlajsich G¢inkov alebo akékol'vek iné vedl'ajsie ucinky, ak prestanete uzivat’
Serlift, porozpravajte sa, prosim, so svojim lekarom.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZzivatela.

NajcastejSim vedl'ajsim ucinkom je nevol'nost. Vedlajsie Gi¢inky zavisia od davky a ¢asto vymizni
alebo sa zmiernia pri pokracovani v liecbe.

Svojmu lekarovi okamzZite povedzte:

Ak sa u vas po uziti tohto lieku objavi ktorykol'vek z nasledujticich priznakov, tieto priznaky mézu

byt zavazné:

- ak sa u vas objavi bolestiva kozna vyrazka, ktora sposobuje tvorbu pluzgierikov (multiformny
erytém), tato moze postihnat’ Gsta a jazyk. Moze ist’ o znaky ochorenia znameho ako
Stevensovov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza (TEN). Vas lekar
v takychto pripadoch vasu liecbu ukon¢i.

- alergicka reakcia alebo alergia, ktora moze zahffiat’ priznaky, ako je napr. svrbiva kozna
vyrazka, tazkosti pri dychani, sipot, opuch oénych viecok, tvare a pier.

- ak sa u vas objavi nepokoj, zmétenost’, hnacka, vysoka teplota a vysoky krvny tlak, nadmerné
potenie a rychly tlkot srdca. Toto st priznaky sérotoninového syndromu. V zriedkavych
pripadoch sa tento syndroém moéze objavit', ak uzivate urcité lieky v rovnakom ¢ase ako sertralin.
Vas lekar bude mozno chciet’ ukoncit’ vasu liecbu.

- ak vam zozltne koza a oci, ¢o moze sved¢it’ o poskodeni pecene.

- ak sa u vas objavia priznaky depresie spolu so sebaposkodzujiicimi a samovrazednymi
myslienkami (suicidalne myslienky).

- ak za¢nete pocit'ovat’ nepokoj a neviete ticho sediet’ alebo stat’ po tom, ako za¢nete uzivat’
Serlift. Ak za¢nete pocit'ovat’ nepokoj, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

- ak mate zachvat (epilepticky zachvat).

- ak mate manick( prihodu (pozri ¢ast’ 2. “Upozornenia a opatrenia“).

V klinickych stadidch u dospelych sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky.

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb ):
- Nespavost’,

- zavrat,

- ospalost’,

- bolest’ hlavy,

- hnacka,

- nevolnost’,

- sucho v ustach,

- zlyhanie ejakulacie,

- Unava.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- bolest’ hrdla, nechutenstvo, zvy$ena chut’ do jedla,

- depresia, zvlastne pocity, no¢na mora, uzkost’, nepokoj, nervozita, pokles pohlavnej tazby,
Skripanie zubov,

- znizena citlivost’ na dotyk a brnenie v prstoch, tras, napétie vo svaloch, zmeny chuti, nedostatok
pozornosti,

- porucha videnia, zvonenie v usiach,

- busenie srdca, navaly, zivanie,

- bolest’ brucha, vracanie, zapcha, zaliidocnad nevolnost’, plynatost,
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vyrazka, nadmerné potenie, bolest’ svalov, porucha sexualnej ¢innosti, tazkosti s dosiahnutim
erekcie, bolest’ hrudnika,

bolest kibov,

nevol'nost’.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):

prechladnutie hornych dychacich ciest, nadcha,

precitlivenost’,

nizka hladina horménov stitnej Zl'azy,

halucinacie, pocit vel'kého §tastia, otupenost’, nezvycajné myslenie, agresivita,

k¢, mimovol'né stahy svalov, porucha koordinacie, zvy$ena pohyblivost’, strata paméti, znizena
citlivost’, porucha reéi, zavrat pri vstavani, strata vedomia, migréna,

roz8irené zrenice,

bolest’ ucha, rychla srdcova ¢innost’, vysoky krvny tlak, sCervenanie pokozky,

tazkosti s dychanim, mozny sipot, dychavi¢nost’, krvacanie z nosa,

zapal pazeraka, stazené prehitanie, hemoroidy, nadmerné vylu¢ovanie slin, ochorenie jazyka,
grganie,

opuch oéi, fialové Skvrny na kozi, opuch tvare, vypadavanie vlasov, studeny pot, sucha koza,
zihlavka, svrbenie,

zapal kosti a kibov, svalova slabost’, bolest’ chrbta, svalové zasklby,

no¢né mocenie, neschopnost’ mocit’, nadmerné mocenie, ¢asté mocenie, problémy s mo¢enim,
neschopnost’ udrzat’ moc,

krvacanie Z poSvy, porucha sexualnej ¢innosti, porucha sexualnej ¢innosti U Zien, nepravidelna
menstruacia, opuch néh, zimnica, horucka, slabost’, smidd, zvySenie hladin pecenovych
enzymov, Ubytok telesnej hmotnosti, zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

¢revné problémy, infekcia ucha, rakovina, zdurené uzliny, vysoka hladina cholesterolu, nizka
hladina cukru v krvi,

telesné priznaky v dosledku stresu alebo emocii, liekova zavislost’, dusevna porucha, paranoja,
samovrazedné myslienky, namesacnost’, pred¢asna ejakulacia,

tazka alergicka reakcia,

koma, nezvycajné pohyby, tazkosti pri pohybe, zvySena citlivost’, porucha zmyslov,

Skvrny pred oami, glaukdém (zeleny zakal), dvojité videnie, oko citlivé na svetlo, krv v oku,
nerovnomernd vel'’kost’ zrenic, poruchy videnia, problémy so slzenim,

problematicka kontrola hladin cukru v krvi (cukrovka),

srdcovy infarkt, spomalend srdcova ¢innost’, srdcové problémy, nedokrvenie ruk a noh, ki
hlasiviek, rychle dychanie, pomalé dychanie, tazkosti pri rozpravani, stikutanie,

krv v stolici, zapal v ustach, vriedky na jazyku, zubny kaz, zapal jazyka, vriedky v tstach,
porucha funkcie pecene,

pluzgiere na kozi, vyrazky vo vlasovej ¢asti hlavy, porucha struktary vlasov, nezvycajny zapach
pokozky, porucha kosti,

znizené mnoZzstvo vyli¢eného mocu, neistota pri moceni, krv v moci

rozsiahle krvacanie z poSvy, sucho v oblasti posvy, Cerveny bolestivy penis a predkozka, vytok
Z pohlavnych organov, dlhotrvajuca erekcia, vytok z prsnikov,

pruh, znizena znaSanlivost’ liekov, tazkosti pri chodzi, nezvycajné hodnoty sperma, zvysenie
hladin cholesterolu v krvi, Uraz, rozSirenie ciev.

Pocas lie€by sertralinom alebo kratko po vysadeni liecby sa hlasili pripady
samovraZednych myslienok a samovrazedného spravania (pozri ¢ast’ 2.)

Nezname (z dostupnych udajov):

¢iasto¢na strata zraku,

zapal hrubého creva (spdsobujiici hnacku),

silné vaginalne krvacanie kratko po pérode (popdrodné krvacanie), viac informacii najdete v
Casti 2 ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™.

Po uvedeni sertralinu na trh boli hliasené nasledujice vedl’ajSie ucinky:
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- pokles poctu bielych krviniek, pokles poc¢tu krvnych dosti¢iek, endokrinné poruchy, nizka
hladina soli v krvi, zvysené hladiny cukru v krvi,

- desivé nezvycajné sny, samovrazedné spravanie,

- problémy s pohybom svalov (ako napr. nadmerné pohyby, napétie vo svaloch, tazkosti pri
chodzi a stuhnutost’, ki¢e a nedobrovol'né pohyby svalov), nahla silna bolest’ hlavy (ktord moze
byt’ priznakom zavazného stavu znameho ako syndrom reverzibilnej mozgovej vazokonstrikcie
(Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome, RCVS)),,

- porucha videnia, nerovnako vel'ké zrenice, problémy s krvacanim (ako napr. zalidocné
krvacanie), postupujlice zjazvenie plicneho tkaniva (intersticialne pl'icne ochorenie), zapal
podzaltdkovej Zl'azy, zavazné problémy s funkciou pecene, ZIta koZa a o€i (zltacka),

- opuch koze, reakcia koze na slnko, svalové kice, zvicsenie prsnikov, problémy so zrazanim
krvi, nezvycajné laboratdrne testy, no¢né pomocovanie,

- zavrat, mdloby alebo neprijemné pocity na hrudniku, ktoré by mohli byt’ priznakmi zmien
elektrickej aktivity (viditel'né na EKG) alebo nezvy¢ajny rytmus srdca.

VedPajsie ucinky u deti a dospievajucich

V klinickych skasaniach u deti a dospievajucich boli vedl'ajSie Gi¢inky zvyc¢ajne podobné ako

u dospelych (pozri vyssie). NajcastejSie vedlajsie ti¢inky u deti a dospievajicich boli bolest’ hlavy,
nespavost’, hnacka a nevol'nost'.

Priznaky, ktoré sa méZu objavit’ po vysadeni lieCby

Ak nahle prestanete uZivat’ tento liek, mozu sa U vas objavit’ vedl'aj$ie G¢inky, ako su zavrat,
znecitlivenie, poruchy spanku, nepokoj alebo tizkost’, bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie a tras (pozri
Cast’ 3. ,,Ak prestanete uzivat’ Serlift).

U pacientov uzivajucich tento typ lie¢iv sa pozorovalo zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Serlift

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Serlift obsahuje

- Liecivo je sertralin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg alebo 100 mg sertralinu ako
sertraliniumchlorid.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, sodna sol
karboxymetylSkorbu, hyproloza, stearat hore¢naty, Cistena voda, filmotvorna sustava biela
Opadry OY-S-58910


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Serlift a obsah balenia

Serlift 50 mg: biele podlhovasté filmom obalené tablety s ozna¢enim ,,50° na jednej strane a s deliacou
ryhou na druhej strane.

Serlift 100 mg: biele podlhovasté filmom obalené tablety s ozna¢enim ,,100° na jednej strane a s
deliacou ryhou na druhej strane.

Serlift je dostupny v blistrovych baleniach obsahujtcich 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Czech Republic s.r.o.
Thamova 137/16

186 00 Praha 8 - Karlin

Ceska republika

Vyrobca

Alkaloida Chemical Company Zrt.
4400 Tiszavasvari

Kabay Janos u. 29

Madarsko

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
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