UPUSTVO ZA PACIJENTA

0O ASENTRA 50 mg filmom obloZena tableta
O ASENTRA 100 mg filmom obloZena tableta
sertralin

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li¢no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima. Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti ljekara ili
farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedece podatke:
1. Sta je Asentra i za $ta se koristi?
2. Prije nego poc¢nete uzimati Asentru
3. Kako uzimati Asentru?
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Asentru?
6. Dodatne informacije

1. STA JE ASENTRA | ZA STA SE KORISTI?

Asentra sadrzi aktivni sastojak sertralin. Sertralin je lijek koji pripada skupini selektivnih inhibitora
ponovne pohrane serotonina (SSRI). Ovi lijekovi koriste se za lijecenje depresije i/ili poremecaja
tjeskobe.

Asentra se moZe Koristiti za lije€enje:

- depresije i za spreCavanje povrata depresije (kod odraslih osoba),

- socijalnog anksioznog poremecaja (tjeskobe) (kod odraslih osoba),

- posttraumatskog stresnog poremecaja (PTSP) (kod odraslih osoba),

- napada panike (kod odraslih osoba),

- opsesivno kompulzivhog poremecaja (OKP) (u odraslih osoba, djece i adolescenata u dobi od 6-
17 godina).

Depresija je klinicka bolest sa simptomima poput osjecaja tuge, nesanice ili nesposobnosti
uobicajenog uzivanja u Zivotu.

Opsesivno kompulzivni poremecaj (OKP) i napadaj panike su bolesti povezane s tjeskobom i
simptomima poput stalnog naviranja ideja (opsesije) koje Vas poticu da Cinite ponavljajuce rituale
(kompulzije).

Posttraumatski stresni poremecaj (PTSP) je stanje koje se moze pojaviti nakon vrlo emotivnog
traumatskog iskustva, i ima neke simptome slicne simptomima depresije i tieskobe. Socijalni anksiozni
poremecaj (socijalna fobija) je bolest koja je povezana s tjeskobom. Karakteriziraju je osjecaji
intenzivne tjeskobe ili stresa u socijalnim situacijama (na primjer: u razgovoru sa strancima, kod
odrzavanja govora ispred skupine ljudi, konzumiranja hrane ili teku¢ine pred drugim osobama ili
zabrinutost da ¢ete se mozda neprikladno ponas$ati).

Vas ljekar ¢e odluiti je li ovaj lijek prikladan za lijeCenje VaSe bolesti.
Obratite se svojem ljekaru ako niste sigurni zasto ste dobili lijek Asentru.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ASENTRU

Nemojte uzimati Asentru:

- ako ste alergic¢ni (preosjetljivi) na sertralin ili bilo koji drugi sastojak Asentre.

- ako ste uzimali ili uzimate lijekove nazvane inhibitori monoaminooksidaze (MAOI kao Sto su
selegilin, moklobemid) ili lijekove poput MAOI (kao 5to je linezolid). Ako prekinete lijeCenje
sertralinom, morate pri¢ekati najmanje jednu sedmicu prije nego zapocCnete terapiju s MAOI.
Nakon prekida lije¢enja s MAOI, morate pri¢ekati najmanje 2 sedmice prije nego zapocnete
terapiju sa sertralinom.
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- ako uzimate drugi lijek koji je nazvan Pimozid (antipsihotik).

Budite oprezni s Asentrom

Razgovarajte sa Vasim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete lijek Asentra.

Lijekovi nisu uvijek prikladni za svakoga. Prije uzimanja Asentre, obavijestite svojeg ljekara ako

bolujete ili ste bolovali od sljedecih stanja:

- Epilepsije ili kod postojanja povijesti napadaja. Ako imate napadaj, odmah se obratite svom
liekaru.

- Ako ste imali manijakalno depresivni poremecaj (bipolarni poremecaj) ili shizofreniju. Ako ste imali
epizodu manije, odmah se obratite svojem ljekaru.

- Ako imate ili ste imali suicidalne misli (pogledajte dolje-suicidalne misli i pogorSanje Vase
depresije ili anksioznog poremecaja).

- Serotoninskog sindroma. U rijetkim sluCajevima ovaj se sindrom moze pojaviti pri uzimanju
odredenih lijekova istovremeno sa sertralinom (u vezi simptoma, pogledajte odjeljak 4. ,Moguce
nuspojave®). Vas ljekar ¢e Vam redi jeste li u proslosti imali te nuspojave.

- Ako imate nisku razinu natrija u krvi, jer se ona moze javiti kao rezultat lije¢enja s Asentrom.
Takoder morate obavijestiti svog ljekara ako uzimate odredene lijekove za snizavanje visokog
krvnog pritiska (hipertenziju), buduéi da ti lijekovi takoder mogu promijeniti razinu natrija u krvi.

- Osobito pazite ako ste stariji jer mozete imati povecan rizik pojave niske razine natrija u krvi
(pogledajte gore navedeno).

- Bolesti jetre; Vas ljekar moze odluciti da trebate uzimati nizu dozu Asentre.

- Secerna bolest (dijabetes); razina glukoze u Va$oj krvi moze se promijeniti zbog uzimanja
Asentre, pa ¢ete mozda morati prilagoditi dozu svojih lijekova za dijabetes.

- Ako ste imali poremecaj krvarenja ili ako ste trudni (vidjeti odjeljak , Trudnoc¢a®) ili uzimate lijekove
koji razrieduju krv (npr. Acetilsalicilna kiselina (aspirin), ili varfarin) ili mogu povecati rizik pojave
krvarenja.

- Ako ste dijete ili adolescent mladi od 18 godina. Asentra se smije Kkoristiti jedino za lijeCenje djece i
adolescenata u dobi od 6 do17 godina, koji imaju opsesivho kompulzivni poremecaj. Ako se lijecite
od ovog poremecaja, Vas ¢e Vas ljekar htjeti pomnije nadzirati (pogledajte donji odjeljak
LUpotreba kod djece i adolescenata®).

- Ako primate elektro-konvulzivnu terapiju (EKT).

- Ako imate problema sa o€ima, kao $to su neke vrste glaukoma (povecan pritisak u oku).

- Ako imate abnormalnost sr€anog ritma na EEG-u poznatog pod nazivom produzeni QT interval
Ako imate bolest srca, nizak nivo kalija ili magnezija, porodi€nu historiju produzenog QT intervala,
smanjeni broj sréanih otkucaja i istovremeno uzimate lijekove koji produzuju QT interval

Nemir/Akatizija:Uzimanje sertralina povezano je s akatizijom (nemir i potreba za kretanjem;
nesposobnost mirnog sjedenja ili stajanja), a najceSce se javlja unutar prvih nekoliko sedmica
lijeCenja. PovecCanje doze moze biti Stetno, pa se obratite Vadem ljekaru ukoliko razvijete takve
simptome.

Reakcije ustezanja:

Reakcije ustezanja uobiajene su kod prekidanja terapije, posebno ako je prekid terapije iznenadan
(pogledajte odjeljak 4 ,Moguce nuspojave®). Rizik pojave simptoma ustezanja ovisi o trajanju terapije,
terapijskoj dozi i razini na koju je doza smanjena. Opcenito, takvi simptomi su blagi do umjereni.
Medutim, mogu biti ozbiljni kod nekih bolesnika. Obi¢no se pojave unutar prvih nekoliko dana nakon
prekida lijeCenja. Opcenito, takvi simptomi sami nestanu i gube se unutar 2 sedmice. Kod nekih
bolesnika mogu trajati duze (2-3 mjeseca ili vise). Kod prekida lije¢enja s Asentrom preporucuje se
postepeno smanjivanje doze kroz razdoblje od nekoliko sedmica ili mjeseci, ovisno o0 potrebama
bolesnika i o najboljem putu prekida terapije uvijek se morate konsultovati sa Vasim lijekarom.

Misli o samoubojstvu i pogorSanje Vase depresije ili anksioznog poremeéaja:

Ako ste depresivni i/ili imate anksiozne poremecaje (tjeskoba) ponekad mozda razmiSljate o
samoozljedivanju ili o samoubojstvu. Takva stanja se mogu pogorsati na pocetku lije€enja
antidepresivima jer tim lijekovima treba neko vrijeme da poc¢nu djelovati. Obi¢no su potrebne oko dvije
sedmice za pocetak djelovanja lijeka, ali ponekad i duze.

Najvjerovatnije éete razmi$ljati na ovaj nacin:

- Ako ste prethodno razmisljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju.

- Ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz kliniCkih ispitivanja pokazuju povecan rizik pojave
samoubilatkog ponaSanja u psihiCki oboljelih osoba mladih od 25 godina koje su lijeCene
antidepresivima.
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Ako razmiSljate o samoozljedivanju ili o samoubojstvu, odmah se javite svom ljekaru ili otidite u
bolnicu.

Mozda ¢e Vam pomoci ako kazete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da patite od
anksioznog poremecaja te ih zamolite da procitaju ovu uputu o lijeku. Mozete ih zamoliti da Vam kazu
misle li da se Va$a depresija ili tieskoba pogorSala te jesu li zabrinuti zbog promjena u Vasem
ponasanju.

Lijekovi poput Asentre (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se slu€ajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka
lijecenja.

Upotreba kod djece i adolescenata

Asentra se ne bi trebala koristiti kod djece i adolescenata mladih od 18 godina, izuzev lijeCenja
bolesnika s opsesivho kompulzivnim poremecajem. Kod bolesnika koji su mladi od 18 godina, za
vrijeme lijeCenja antidepresivima, postoji povecani rizik pojave nezeljenih u€inaka, kao $to su pokusaji
samoubojstva, suicidalne misli i neprijateljstvo (izrazena agresivnost, suparnistvo i bijes). Medutim,
moguce je da ¢e Vas$ ljekar odluciti propisati Asentru bolesniku mladem od 18 godina ako je to u
njegovom interesu. Ukoliko je Va$ ljekar propisao Asentru bolesniku mladem od 18 godina, a Vi o
tome Zelite razgovarati, molimo, obratite mu se. Ako se bilo koji od gore navedenih simptoma pojavi ili
pogorSa kod bolesnika koji je mladi od 18 godina i koji uzima Asentru, obavijestite svog ljekara.
Dugotrajna sigurna primjena sertralina na rast, sazrijevanje i kognitivho u€enje i razvoj ponaSanja
ispitivana je u dugotrajnom ispitivanju na viSe od 900 djece u dobi od 6 do 16 godina koja su pra¢ena u
razdoblju od preko 3 godine. Sveukupno, rezultati studije pokazali su da su se djeca lijeCena
sertralinom normalno razvijala osim blagog povecanija tjelesne tezine u onih lije¢enih ve¢om dozom.

Uzimanje drugih lijekova s Asentrom
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji lijek, ¢ak i ako ste
ga nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Asentre ili sama Asentra moze umanijiti uinkovitost drugih
lijekova kod istovremene primjene.

Istovremena primjena Asentre i sljedecih lijekova moze uzrokovati ozbiljne nuspojave:

- Lijekovi naziva inhibitori monoaminooksidaze (MAOI), kao moklobemid (za lijeCenje depresije) i
selegilin (za lijeCenje Parkinsonove bolesti) te antibiotik linezolid i metilensko plavilo (za lijecenje
visokih razina methemoglobina u krvi). Ne Kkoristite Asentru zajedno s inhibitorima
monoaminooksidaze (MAOI).

- Lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja (pimozid). Ne koristite Asentru zajedno s pimozidom.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate sljedece lijekove:

- Lijekove koji sadrze amfetamine (koji se koriste za lijeCenje pormecaja paznje/hiperaktivnog
poremecaja, narkolepsije i debljine). Biljne lijekove koji sadrze gospinu travu (Hypericum
perforatum). UCinak gospine trave moze trajati 1-2 sedmice. Obratite se svom ljekaru.

- Proizvode koji sadrze aminokiselinu triptofan.

- Lijekove za lije€enje jakih bolova (npr. tramadol).

- Buprenorfin, lijek za lijecenje boli ili ovisnosti o opioidima.

- Lijkove koji se koriste za anesteziju ili za tretman hroni¢nog bola (fentanil, mivakurijum i
suksametonijum).

- Lijekove za lije€enje migrene (npr. sumatriptan).

- Lijekove za razrjedivanje krvi (varfarin).

- Lijekove za lijeCenje bolova /artritisa (nesteroidni protuupalni lijekovi (eng. NSAID) kao Sto je
ibuprofen, acetilsalicilna kiselina (aspirin).

- Sedative (diazepam).

- Lijekove za pojacano izlu€ivanje mokrace (diuretike).

- Lijekove za lijeCenje epilepsije (fenitoin, fenobarbiton, karbamazepin).

- Lijekove za lije€enje Sec¢erne bolesti (dijabetesa) (tolbutamid).

- Lijekove za lijeCenje prekomjerne zeluCane kiseline i Cira Zeluca (cimetidin, omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

- Lijekove za lije€enje manije i depresije (litij).

- Ostale lijekove za lijeCenje depresije (kao Sto su amitriptilin, nortriptilin, nefazodon, fluoksetin,
flavoksimin).
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- Lijekove za lijeCenje shizofrenije i ostalih mentalnih poremecaja (kao $to su perfenazin,
levomepromazin i olanzapin).

- Lijekovi koji se koriste za terpiju visokog krvnog pritiska, bola u grudima i za regulisanje brzine i
ritma srca (kao $to su verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon).

- Lijekove koji se koriste za terapiju bakterijskih infekcija (kao $to su rifampicin, klaritromicin,
telitromicin, eritromicin).

- Lijekove koji se koriste za terpiju gljivicnih infekcija (kao S$to su ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazaol, flukonazol).

- Lijekove koii se koriste za terpiju HIV/AIDS i Hepatitisa C (inhibitori protease kao Sto su ritonauvir,
telaprevir).

- Lijekove koji se koriste u prevenciji muCnine i povracanja nakon operacije ili hemoterpije
(aprepitant).

- Lijekovi koji povecavaiju rizik od sréanih elektro promjena (neki antipsihotici i antibiotici).

- Metamizol, lijek koji se koristi za lijeCenje boli i vrucice.

Uzimanje hrane i pi¢a s Asentrom
Tablete Asentra mogu se uzimati sa ili bez hrane.

Za vrijeme uzimanja Asentre treba izbjegavati konzumaciju alkohola.

Sertralin se ne treba uzimati u kombinaciji sa sokom od grejpa, iz razloga to istovremena primjena
moze dovasti do povecanja koncentracije sertralina u tijelu.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite bebu, mislite da ste trudni ili mozda planirate trudnoc¢u pitajte ljekara ili
farmaceuta za savijet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sigurnost sertralina kod trudnica jo$ nije u potpunosti utvrdena. Asentra se moze davati trudnicama
jedino ako ljekar procjeni da korisnost za majku nadilazi sve moguce rizike za fetus.

Provjerite znaju li VaSa primalja i/ili ljekar da koristite Asentru. Kada se uzimaju tokom trudnoce,
posebno u zadnja 3 mjeseca, lijekovi poput Asentre mogu povecati rizik pojave ozbiljnih stanja kod
djece, koja su nazvana perzistentne pulmonalne hipertenzije novorodenceta (PPHN), ubrzavajuci
disanje djeteta i uzrokujuci pojavu modrenja. Ovi simptomi obi¢no pocCinju tokom prva 24 sata nakon
rodenja djeteta. Ako dode do toga, odmah se obratite svojoj primalji i/ili ljekaru.

VaSe novorodence takoder mozi imati i neke druge simptome, koji takoder pocinju tokom prva 24 sata
nakon rodenja. Simptomi ukljucuju:

- probleme s disanjem,

- plavi€astu kozu ili previSe vrucu ili hladnu,

- plave usne,

- povracanije ili nepropisno hranjenje,

- umor, nemogucnost spavanija ili previse plakanja,
- ukoCene ili mlitave miSice,

- drhtanje, nervozu ili napade,

- povecéane refleksne reakcije,

- razdrazljivost,

- nisku razinu Secera u krvi.

Ako vase dijete ima bilo koji od ovih simptoma kada se rodi, ili ste zabrinuti za zdravlje vase bebe,
obratite se ljekaru ili primalji koji ¢e Vas mocéi savjetovati.

Ako uzmete Asentru pred kraj trudnoc¢e, moze postojati povecani rizik od jakih vaginalnih krvarenja
nedugo nakon porodaja, posebno ako u anamnezi imate poremecaje krvarenja. Vas$ ljekar ili primalja
trebaju biti upoznati sa tim da uzimate Asentru kako bi vas mogli ispravno savjetovati.

Postoje dokazi da se sertralin izlu€uje majCinim mlijekom. Asentra se moze davati zenama koje doje
samo ako ljekar procjeni da korist za majku nadilazi sve moguce rizike za dijete.

U studijama na Zivotinjama se pokazalo da neki lijekovi sli¢ni sertralinu mogu reducirati kvalitet
sperme. Teoretski, ovo moze uticati plodnost, ali uticaj na plodnost kod ljudi jo$ nije primjecena.

Upravljanje vozilima i madinama
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O Trigonik, lijek sa moguc¢im uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i masSinama).

Psihotropni lijekovi kao $to je sertralin mogu uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilom ili radnim
masSinama. Zbog toga ne smijete upravljati vozilom ili radnim masinama dok ne saznate kako ovaj lijek
utiCe na Vasu sposobnost dok obavljate ove radnje.

3. KAKO UZIMATI ASENTRU?
Uvijek uzimajte Asentru tacno onako kako Vam je savjetovao Vas ljekar.

Ako niste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uobi€ajena doza:

Odrasli:

Depresija i opsesivho kompulzivni poreme¢aj

Za depresiju i opsesivno kompulzivni poremecaj (OKP), uobiajena djelotvorna doza je 50 mg dnevno.
Dnevna doza moze se povecavati u koracima od 50 mg i to u intervalima od najmanje jednog tjedna,
kroz razdoblje od nekoliko tiedana. Maksimalna preporu¢ena doza je 200 mg dnevno.

Napad panike, socijalni anksiozni poreme¢aj i posttraumatski stresni poremeca;j:

Za napad panike, socijalni anksiozni poremecaj i posttraumatski stresni poremecaj lijeCenje treba
zapoceti s 25 mg dnevno, te nakon jednog tjedna povecati na 50 mg dnevno.

Dnevna doza tada se moze povecavati u koracima od 50 mg kroz tjedna razdoblja. Maksimalna
preporucena doza je 200 mg dnevno.

Djeca i adolescenti:

Asentra se jedino smije koristiti za lijeCenje djece i adolescenata u dobi od 6 do17 godina koji boluju
od opsesivno kompulzivnog poremecaja (OKP-a).

Opsesivno kompulzivni poremeca;:

Djeca u dobi od 6 do 12 godina: preporu¢ena pocetna doza je 25 mg dnevno.

Nakon jednog tjedna, Va$ ljekar moze povisiti dozu na 50 mg dnevno. Maksimalna doza je 200 mg
dnevno.

Adolescenti u dobi od 13 do 17 godina: preporu¢ena pocetna doza je 50 mg dnevno.

Maksimalna doza je 200 mg dnevno.

Ako imate problema s jetrom ili bubrezima, obavijestite svog ljekara te slijedite njegove upute.

Nacin primjene:
Asentra tablete mogu se uzimati sa ili bez hrane.
Svoj lijek uzimajte jednom dnevno, ujutro ili navecer.

Vas$ ljekar ¢e Vam savjetovati koliko dugo trebate uzimati lijek. To ée ovisiti o prirodi VaSe bolesti te o
Va$oj reakciji na lijek. Mozda ¢&e trebati proci nekoliko tjedana prije nego Sto dode do ublazavanja
Vas$ih simptoma. Terapija depresije ¢e se nastaviti obi¢no 6 mjeseci nakon poboljSanja.

Ako uzmete vide Asentre nego $to ste trebali
Ako sluajno uzmete previSe tableta, odmah se obratite svom ljekaru ili se javite u najblizu bolnicu.
Uvijek sa sobom ponesite oznaceno pakiranje lijeka, bez obzira da li u njemu jo$ ima lijeka ili ne.

Simptomi predoziranja mogu ukljuCivati pospanost, mucninu i povracanje, ubrzan rad srca, drhtavicu,
uznemirenost, vrtoglavicu te u rijetkim sluajevima nesvjesticu.

Ako ste zaboravili uzeti Asentru

Ako ste zaboravili uzeti dozu, ne uzimajte preskocenu dozu. Samo uzmite sljede¢u propisanu dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili dozu koju ste zaboravili.

Ako prestanete uzimati Asentru

Ne prekidajte uzimanje Asentre ukoliko Vam to nije savjetovao Va$ ljekar. Vas$ ljekar ¢e postepeno
smanjivati VasSu dozu Asentre kroz nekoliko tjedana, prije nego u potpunosti prestanete uzimati lijek.
Ako naglo prestanete uzimati ovaj lijek mozete osjetiti nuspojave kao $to su vrtoglavica, obamrlost,
poremecen san, uznemirenost ili tjeskoba, glavobolja, osjec¢aj slabosti, mucnina i drhtavica. Ako
osjetite bilo koju od ovih nuspojava ili bilo koju drugu nuspojavu za vrijeme prestanka uzimanja
Asentre, molimo Vas, obratite se svom ljekaru.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Asentre obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, Asentra moze izazvati nuspojave, koje se nec¢e pojaviti kod svih.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili primijetite nuspojave koje nisu navedene u ovim uputama,
molimo Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Mucnina je najéeS¢a nuspojava. Nuspojave ovise o dozi i Cesto prolaze s nastavkom lije€enja.

Odmah se obratite svom ljekaru:
Ako nakon uzimanja lijeka osjetite neku od sljedecih nuspojava, ovi siptomi mogu postati ozbiljni:

Ako Vam se pojavi jaki kozni osip kod kojeg se stvaraju mjehuri¢i (erythema multiforme) (moze
zahvatiti usta i jezik). On moze ukazivati na stanje poznato kao Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN). U tom slu€aju Vas c¢e ljekar prekinuti VaSe lijecenje.
Alergijske reakcije ili alergije koje obuhvacaju simptome poput koznog osipa koji svrbi, problema s
disanjem, teSkog disanja, oticanja vjeda, lica ili usana.

Ako osjetite uznemirenost, smetenost, imate proljev, visoku temperaturu i visoki krvni tlak,
prekomjerno znojenje i ubrzan rad srca. Ovo su simptomi serotoninskog sindroma. U rijetkim
slu¢ajevima ovaj sindrom se moze javiti ako uzimate odredene lijekove u isto vrijeme sa
sertralinom. Va$ Ce ljekar mozda prekinuti Vase lijeCenje.

Ako Vam se pojavi zutilo koze i o€iju 5to moze ukazivati na oStecCenije jetre.

Ako osjetite simptome depresije s mislima o samoubojstvu (suicidalne ideje).

Ako pocénete osjecati nemir te ako niste u stanju mirno sjediti ili stajati nakon Sto ste poceli uzimati
Asentru. Obratite se svom ljekaru ako pocnete osjecéati nemir.

Ako dobijete napad.

Ako imate mani€ne epizode (vidjeti poglavlje 2 "Budite oprezni sa Asentrom”).

Zabiljezene su sljedeée nuspojave u klinickim ispitivanjima kod odraslih osoba i u postmarketindkim
studijama.

Vro &este nuspojave (pojavljuju se kod vide od 1 na 10 bolesnika koji uzimaju lijek):
Nesanica, vrtoglavica, pospanost, glavobolja, proljev, osje¢aj mucnine, suhoc¢a usta, nemogucnost
ejakulacije, umor.

Ceste nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika koji uzimaju lijek):

prehlada, grlobolja, curenje iz nosa,

anoreksija, povecan apetit,

tieskoba, depresija, uznemirenost, smanjena Zelja za seksom, nervoza, osjecate se ¢udno, no¢ne
more, Skrgutanje zubima,

drhtavica, problemi s pokretanjem miSi¢a (kao Sto je neprekidno pomicanje, napetost misica i
otezano hodanje i ukoCenost, gr€evi i nekontrolisani pokreti misi¢a)*, obamrlost i trnci, napetost
miSica, gubitak pozornosti, Cudan okus,

poremecaiji vida,

zvonjava u udima,

palpitacije,

valunzi,

Zijevanje,

mucnina u zelucu, zatvor, bol u trbuhu, povraéanje, nadutost,

poja¢ano znojenje, osip,

nepravilnosti menstrualnog ciklusa, erektilna disfunkcija,

pobolijevanje, bol u prsima, slabost, vrucica,

povecanije tezine,

ozljede.

Manije Ceste nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika koji uzimaju lijek):

gastroenteritis, infekcije uha,
tumor

preosijetljivost, sezonska alergija
niska razina hormona S&titnjace,
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misli o samoubojstvu, samoubilacko ponaSanje*, psihoti¢ni poremecaji, neuobicajene misli,
nedostatak brige, halucinacije, agresivnost, osjecaj prevelike sreée, paranoja,

gubitak pamcenja, smanjenje osjeta, nevoljne miSiéne kontrakcije, nesvijest, Cesto kretanje,
migrene, konvulzije, vrtoglavica kod stajanja, abnormalna koordinacija, poremecaj govora,
proSirene zjenice,

bol u uhu,

ubrzan rad srca, sr¢ani problemi,

problemi s krvarenjem (kao $to je krvarenje u zelucu)*, visoki krvni pritisak, crvenilo lica, krv u
mokradi,

nedostatak zraka, krvarenje iz nosa, problemi s disanjem, tedko disanje,

crna stolica, poremecaj zuba, upala jednjaka, problemi s jezikom, hemoroidi, pojacano slinjenje,
otezano gutanje, podrigivanje, poremecaiji jezika,

naticanje ociju, ozarice, gubitak kose, svrbez, ljubiCaste pjege na kozi, kozni problemi s pojavom
mjehuri¢a, suha koza, edem lica, hladni znoj,

osteoartritis, trzanje misi¢a, gr€evi misi¢a*, slabost misi¢a,

povecana ucestalost mokrenja, problemi s mokrenjem, otezano mokrenje, nemogucnost
zadrzavanja mokrace, pojatano mokrenje, no¢no mokrenje,

seksualni poremecaji, prekomjerno krvarenje iz rodnice, krvarenje iz rodnice, seksualni poremecaji
kod zena,

naticanje nogu, zimica, otezano hodanje, zed,

povecanje razine enzima jetre, gubitak tezine.

Slu€ajevi suicida i suicidnog ponaSanja su bili prijavljeni za vrijeme terapije sertralinom ili u
pocetnom periodu nakon prekida terpije (vidjeti poglavlje 2).

Rijetke nuspojave (pojavljuju se kod 1 do 10 na 10000 bolesnika koji uzimaju lijek):

divertikulitis, oteknuce Zzlijezda, smanjenje trombocita*, smanjenje bijelih krvnih stanica*,

jake alergijske reakcije,

problemi sa Zlijezdama s unutarnjim izlu€ivanjem®,

visok kolesterol, problemi u kontrolisanju nivoa Secera u krvi (dijabetes), niski Secer u krvi,
povecanje u nivou Secera u krvi*, niska razina soli u krvi*,

fizicki simptomi zbog stresa ili emocija, zastraSujuci snovi*, ovisnost o lijeku, hodanje u snu,
preuranjena ejakulacija,

koma, abnormalni pokreti, otezano kretanje, pojacani osjeti, iznenadna jaka glavobolja (§to moze
biti znak ozbiljnog stanja poznatog kao reverzibilni mozdani vazokonstrikcijski sindrom (RCVS)*,
poremecaiji osjetila,

mrlje pred o¢ima, glaukom, dvostruki vid, osjetljivost oCiju na svjetlo, krvarenje u oku, nejednaka
veli¢ina zjenica*, poremecaj vida*, problemi sa suzenjem,

sréani udar, svjetlucavost, nesvjestica ili nelagoda u prsima koje bi mogle biti znakovi promjena u
elektricnoj aktivnosti (vidljivo na elektrokardiogramu) ili abnormalni ritam srca*, usporen rad srca,
slaba cirkulacija u rukama i nogama,

ubrzano disanje, progresivno oStec¢enje plu¢nog tkiva (intestinalna bolest plu¢a)*, zatvaranje grla,
otezan govor, usporeno disanje, Stucanje,

oblik pluéne bolesti gdje se eozinofili (oblik bijelih krvnih stanica) pojavljuju u plu¢éima u
povec¢anom broju (eozinofilna pneumonija),

ulceracije usta, upala gusterace*, krv u stolici, ulceracije jezika, bol u ustima,

problemi s funkcijom jetre, ozbiljni poremecaji funkcije jetre*, Zutilo koze i ociju (zutica)*,

reakcija koze na sunce*, edem koze*, poremecaj strukture kose, poremecaj mirisa koze, osip na
vlasistu,

pucanje miSicnog tkiva*, poremecaj kostiju,

ustezanje mokrace, smanjeno mokrenje,

iscjedak iz dojki, suho¢a vaginalnog podrudja, genitalni iscjedak, crvenilo i bolnost penisa i
prepucija, povec¢anje dojki*, prolongirana erekcija,

hernija, smanjenje podnosljivosti lijeka,

povecanje u nivou holesterola u krvi, abnormalni laboratorijski testovi*, , abnormalnost sjemena,
problemi sa zgruSavanjem®,

prosSirenje krvnih zila,

Nepoznato (u€estalost se ne moze odrediti na osnovu raspolozivih podataka):

djelimi¢an gubitak vida

tatanus *,

mokrenje u krevet*,

kolitis mikroskopski

jaka vaginalna krvarenja nedugo nakon porodaja (postporodajno krvarenje), pogledajte
odjeljakTrudnoc¢a, dojenje i plodnost za viSe informacija
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*Nezeljeni efekti prijavljeni nakon stavljanja lijeka u promet

Dodatne nuspojave kod djece i adolescenata

U klini¢kim ispitivanjima s djecom i adolescentima, nuspojave su uglavnom bile slicne kao kod odraslih
osoba (pogledajte gore navedeno). Naj¢eSce nuspojave kod djece i adolescenata su glavobolja,
nesanica, proljev i osje¢aj mucnine.

Simptomi koji se mogu javiti nakon prekida uzimanja Asentre

Ako odjednom prestati uzimati ovaj lijek moze doc¢i do nuspojava kao Sto su vrtoglavica, obamrlost,
poremecaji spavanja, uznemirenost ili tieskoba, glavobolja, osjecaj slabosti, mucnina i drhtavica (vidi
poglavlje 3. "Ako prestanete uzimati Asentru").

Uocen je povecan rizik prijeloma kostiju kod bolesnika koji su uzimali ovu vrstu lijekova.

Prijaviljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ASENTRU?
Asentru morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte na temperaturi do 30 °C.

Lijek Asentru ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. S farmaceutom se posavjetujte o nacinu
uklanjanja lijeka koji viSe ne trebate. Takvi postupci pomazu Cuvanju okoliSa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Asentra sadrzi?

Aktivha supstanca je sertralin. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 50 mg ili 100 mg sertralina u
obliku 55,95 mg ili 111,90 mg sertralin hlorida.

Pomocne supstance u jezgri tablete su: kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; celuloza, mikrokristali¢na;
natrijev Skrobglikolat; hidroksipropilceluloza; talk i magnezijev stearat. Pomoéne supstanceu film
ovojnici su: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); propilenglikol i talk.

Kako Asentra izgleda i sadrzaj pakovanja?

Bijele, okrugle tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani. Tableta se moze razdijeliti na jednake
polovice.

Filmom oblozene tablete dostupne su u kutiji sa 28 i 30 filmom obloZenih tableta pakiranih u blistere.
Svaka kutija sadrzi 4 blistera sa po 7 tableta, odnosno 3 blistera sa po 10 tableta.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodaé gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
3 Asentra 50 mg filmom oblozena tableta 28x50 mg, broj: 04-07.3-2-9281/23 od 31.10.2024.
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3 Asentra 50 mg filmom oblozena tableta 30x50 mg, broj: 04-07.3-2-9282/23 od 31.10.2024.
3 Asentra 100 mg filmom oblozena tableta 28x100 mg, broj: 04-07.3-2-9279/23 od 31.10.2024.
3 Asentra 100 mg filmom oblozena tableta 30x100 mg, broj: 04-07.3-2-9280/23 od 31.10.2024.

Datum revizije teksta:
31.10.2024.
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