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ASENTRA
Zkracena informace o pripravku

Nazev piipravku: Asentra 50, Asentra 100, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje sertralinum 50 mg nebo 100 mg (ve formé sertralini hydrochloridum). Indikace: Epizody velké deprese, k prevenci opakovéni nebo ndvratu epizod velké deprese. Panické poruchy s agorafobif nebo bez
. Obsedamné—kompu\zivm' poruchy (OCD) u dospélyich a u déti a dospivajicich ve véku 617 let. Socilni izkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (PTSD). Davkovani: Deprese a OCD: Zahajovati davka je 50 mg/den. Panickd porucha, PTSD a socidlnf tizkostna porucha: Zahajovaci ddvka je 25 mg/
den. Po 1 tydnu md byt zvy3ena na davku 50 mg 1 denné. Titrace davky: Deprese, 0CD, panickd porucha, socidInf izkostnd porucha a PTSD: Zvy3ovdni ddvky se musf provédét po 50 mq v intervalech nqmene 1 tydne ato azna maximdlni dévku 200 mg denné. Nastup terapeutického ticinku Ize pozorovat béhem
7 dndi. K dosazeni p\ﬂeho lerapeuu(keho (cinku je v3ak zapotfebi obvykle delSiho obdobf, a to pedeviim u OCD. K eliminaci sympmmu deprese by pacienti méli byt léceni dostatecné dlouhou dobu nejméné 6 mésicti. Déti a dospivajici s OCD: 612 let: pocétecni davka 25 mg/den. 1317 let: pocatecn dévka 50
mg/den. Po 1 tydnu muze byt davka 2vysena na 50 mg/den v prlpade nedostatetne terapeut\(ke odpoved\ muze byt 2vySovdna v prubehu nékolika Iydnu 050mg az na maxwma\m dennl davku ZOO mg/den U(mnost neby\a pvokazana u den s velkou depreswm poru(hou NEJSOU k dISpOZ\[I udaje u den m\adslth
postupné béhem nejméné 1-2 tydnd, aby se sniilo rmko abstinencnich reakd. Sertralin se podévd 1x denné, a to bud réno, nebo vecer s jidlem i bez jidla. Konti ikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku tohoto pripravku. Soub&Znd Iécba ireverzibilnimi inhibitory

ddzy (IMAO) je kontraindikovéna vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu. Lécba sertralinem nesmi byt zahéjena dfive nez 14 dni po ukondeni écby ireverzibilnimi IMAC. Lécha sertralinem musi byt ukoncena alespori 7 dnii pred zahdjenim lécby ireverzibilnimi IMAQ. Poddvani sertralinu je
kontraindikovéno u pacientdi soubézné uzivajicich pimozid. Zvlastni upozornéni: Pfi [éché SSRI vetné sertralinu byl hldsen rozvoj potencidlné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. ZvIastni péce a opatmosti pfi Iékafském posuzovani je treba zejména pii pre-
chodu z dlouhodobe piisobicich lékd, jako je fluoxetin. Pozor na soucasné podani sertralinu s jingmi léky, které zlep3ujf serotoninergni neurotransmisi. Byly hléseny pripady prodlouzent korigovaného Qlc intervalu a Torsade de Pointes. U malého poctu pacientd se vyskytly pfiznaky hypoménie nebo ménie. U pacient(i
se schizofrenif mize dojit ke zhorsen psychotickych symptom. Pokud se u nemocného objevi epileptické zachvaty, je nutno lécbu sertralinem prerusit. Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednyich my3lenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Toto riziko pretrvava az do klinicky vyznamné remise. Pfi uzivéni
SSRI byly hldseny ph’padyabnorma’miho krvdceni, véetné kozniho krvdcen, hyponatrem\e Po vysazeni lé¢by jsou asté abstinenﬁm’pﬁznaky. Uziti sertralinu bylo spojeno s rozvojem akatizie. U pacient( s diabetes miize [é¢ba SSRI ztfzit kontrolu glykémie. Opalmost u pacientd s glaukomem s uzavienym Ghlem anebo
s glaukomem v anamnéze. Interakee: Podanf sertralinu soubézné s grapefruitovou Stévou se nedoporu(uje Sertralin nesmi byt pouZivan v kombinaci s ireverzibilnimi IMAQ, jako je selegilin. Vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu nesmi byt soubézné podén sertralin a reverzibilni selektivni IMAO,
jako je moklobemid. Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilni neselektivni IMAO a nesmi byt pacienttim uzivajicim sertralin podavén. Pfi uziti soub&zné s fentanylem, dalSimi serotonergnimi [éky (véetné dalsich serotonergnich antidepresiv, amfetamind, triptand) a da\swml opioidy (vCetné buprenorfinu) je nutnd
opatrnost. Léky prodluzujici QT interval, pimozid, alkohol, fentanyl, lithium, fenywm triptany, warfarin, atenolol, cimetidin, digoxin, NSAID, kyselina atety\sah(ylova tiklopidin, propafenon, flekainid, m(ykh(ka antidepresiva, grapefrunova slava Pri soub&ném podévani metamizolu a sertralinu je nutnd opatrnost
Téhotenstvi a kojeni: Pouzivéni sertralinu v téhotenstvi a béhem kojeni je mozné, jen pokud linicky stav pacientky je takovy, Ze vyhody lécby prevézi potencidlnf riziko. Observacni tdaje nazna(ujl 2vy3ené riziko (méné nez d dniho krvdceni. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsim nezddoucim
Gicinkem je nauzea. Pri [écbé socidIni izkostné poruchy se u muzdi vyskytla sexudlni dysfunkee (porucha ejakulace). Tyto nezadouci ticinky jsou zavislé na dévce a s pokracujici lécbou Casto vymizi. Baleni 30 nebo 100 potahovanyich lablet po 50 mg nebo 100 mg. Doba pouzitelnosti a uchovévani: 5 let.
Pripravek nevyZaduje Zidné zvIdstni podminky uchovdvani.

Datum posledni revize textu SPC: 30.9. 2021.
Drzitel rozhodnutf o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko.
Reg. ¢:: Asentra 50 mg: 30/062/03-C, Asentra 100 mg: 30/063/03-C

Lécivy pripravek je vydavdn pouze na lékafsky predpis. "

Lécivy pripravek je hrazen z prostedkd vefejného zdravotniho pojisténi. iteratura:
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