Uputa o lijeku

SONALIA 50 mg filmom obloZene tablete
sertralin

Molimo Vas da pazljivo procitate cijelu uputu prije nego pocnete koristiti lijek.

- C'uvajte ovu uputu. Mozda ju ponovno zatrebate.

- Ako imate dodatna pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovqj lijek propisan je Vama osobno i nemojte ga davati drugim osobama. MozZe im
naskoditi cak i ako su njihovi simptomi isti kao Vasi.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Uputa sadrzi:

1. Sto je Sonalia i za $to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati Sonaliu
Kako uzimati Sonaliu
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Sonaliu
Dodatne informacije

ISARRANE N

1. STO JE SONALIA I ZA STO SE KORISTI

Sonalia sadrzi djelatnu tvar sertralin.

Sertralin spada u skupinu selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI). Ovi
se lijekovi koriste za lijecenje depresije i/ili poremecaja tjeskobe.

Sonalia se primijenjuje u lijeCenju:
- depresije i prevencije ponovne pojave depresije (u odraslih)
- socijalnog anksioznog poremecaja (u odraslih)
- posttraumatskog stresnog poremecaja (PTSP) (u odraslih)
- pani¢nog poremecaja (u odraslih)
- opsesivno-kompulzivnog poremecaja (OKP) (u odraslih i djece u dobi izmedu 6 i 17
godina)

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

Opsesivno-kompulzivni poremeéaj (OKP) i napadaj panike bolesti su 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 sli¢ne simptomima depresije i tjeskobe.

Socijalni anksiozni poremecaj (socijalna fobija) bolest je povezana s tjeskobom. Karakteriziraju
je osjecaji intenzivne tjeskobe ili stresa u socijalnim situacijama (na primjer: u razgovoru sa
strancima, prilikom drzanja govora pred skupinom ljudi, pri konzumaciji hrane ili pi¢a pred
drugim osobama ili zabrinutost da ¢ete se mozda osramotiti).

Lijecnik ¢e odluciti je li ovaj lijek prikladan za lijecenje Vase bolesti.
Obratite se svom lije¢niku ako niste sigurni zasto ste dobili Sonaliu.

HALMED
27-03-2014
ODOBRENO




2. PRIJE NEGO POCNETE KORISTITI SONALIU
Nemojte uzimati Sonaliu:

ako ste alergi¢ni (na sertralin ili na neku pomoc¢nu tvar u Sonali-i (za listu pomoénih tvari
pogledajte tocku 6. Dodatne informacije).

ako uzimate ili ste uzimali lijekove poznate pod nazivom inhibitori monoaminooksidaza
(MAOI, kao sto su selegilin, moklobemid) ili njima sli¢ne lijekove (kao S$to je linezolid).
Ako ste prekinuli lije¢enje sertralinom, morate pricekati najmanje jedan tjedan, prije nego
zapocnete lijeCenje MAOI. Nakon prestanka uzimanja MAOI, morate pri¢ekati najmanje
dva tjedna prije nego zapocCnete uzimati sertralin.

ako uzimate pimozid (lijek za lijeCenje psihickih poremecaja).

Budite oprezni sa Sonaliom:
Svi lijekovi nisu uvijek prikladni za svakoga.

Obavijestite svog lije¢nika prije nego uzmete Sonaliu, ako se nesto od sljedec¢eg odnosi na Vas:

Ako bolujete od epilepsije ili ste u proSlosti imali epilepticke napadaje. U slucaju
napadaja, odmah se obratite lije¢niku.

Ako bolujete ili ste bolovali od mani¢ne depresije (bipolarni poremecaj) ili shizofrenije.
U sluc¢aju mani¢ne epizode, odmah se obratite lije¢niku.

Ako imate ili ste imali razmiSljanja o samoubojstvu ili samoozljedivanju (pogledajte pod
Suicidalne misli i pogor$anje depresije ili anksioznog poremecaja).

Ako bolujete od serotoninskog sindroma. U rijetkim sluajevima moZe se javiti ovaj
poremecaj pri istovremenom uzimanju nekih lijekova sa sertralinom (za simptome
pogledajte pod 4. Moguce nuspojave). Lije¢nik ¢e Vam reci ako ste u proslosti bolovali
od te bolesti.

Ako imate niske vrijednosti natrija u krvi, obzirom da i Sonalia moZe sniziti vrijednosti
natrija. Takoder, trebate obavijestiti svog lijecnika, ako uzimate neke lijekove za
sniZzavanje tlaka, jer i oni mogu utjecati na vrijednosti natrija u krvi.

Ako ste stariji posebno pripazite na vrijednost natrija u krvi, jer imate veéi rizik od
smanjenja razine u krvi (kako je navedeno gore).

Bolest jetre: lijecnik ¢e odluciti trebate li smanjiti dozu Sonalie.

Dijabetes: razina glukoze u Vasoj krvi moze se promijeniti uslijed lijeCenja Sonaliom, pa
¢e mozda biti potrebno promijeniti dozu lijekova za dijabetes.

Ako bolujete ili ste bolovali od poremecaja krvarenja ili uzimate lijekove koji razrjeduju
krv (npr. acetilsalicilnu kiselinu ili varfarin) ili mogu povecati rizik od krvarenja.

Ako ste mladi od 18 godina. Sonaliu mogu koristiti samo djeca i1 adolescenti u dobi od 6-
17 za lijeCenje opsesivno-kompulzivnog poremecaja. Ako se lijeCite od ove bolesti,
lije¢nik ¢e Vas pazljivo nadzirati (pogledajte pod Primjena u djece 1 adolescenata).

Ako ste na elektro-konvulzivnoj terapiji.

Nemir/akatizija

Uzimanje sertralina povezano je s akatizijom (nemir i potreba za kretanjem; nesposobnost
mirnog sjedenja ili stajanja), a najceSée se javlja unutar prvih nekoliko tjedana lijeCenja.
Povecanje doze moze biti Stetno, pa se obratite lijeCniku ukoliko razvijete takve simptome.

Reakcije ustezanja

Reakcije ustezanja uobicajene su kod prekida terapije, posebno ako je lijeCenje prekinuto naglo
(pogledajte tocke 3. 1 4.). Rizik pojave simptoma ustezanja ovisi o trajanju terapije, terapijskoj
dozi 1 brzini smanjivanja doze. Opcenito, takvi su simptomi blagi do umjereni. Medutim, u nekih
bolesnika mogu biti ozbiljni. Obi¢no se javljaju unutar prvih nekoliko dana nakon prekida
lijecenja. Opcenito, takvi simptomi sami nestanu i povlace se unutar 2 tjedna. U nekih bolesnika
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mogu trajati dulje (2-3mjeseca ili viSe). Kod prekida lijeCenja sa Sonaliom preporuca se
postupno smanjivanje doze tijekom razdoblja od nekoliko tjedana ili mjeseci. O naéinu prekida
lijecenja trebate uvijek razgovarati sa svojim lijecnikom.

Suicidalne misli i pogorSanje depresije ili anksioznog poremecaja

e Ako bolujete od depresije i/ili od anksioznog poremecaja katkad mozete razmisljati o
ozljedivanju samog sebe ili samoubojstvu. Takve misli mogu biti naglaSenije na pocetku
primjene antidepresiva, budu¢i da je takvim lijekovima potrebno neko vrijeme za pocetak
djelovanja. To je obi¢no dva tjedna, a katkad i dulje.

Mozda Cete imati viSe takvih misli:

e ako ste vec¢ prethodno razmisljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju

e ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja pokazali su povecan rizik
samoubilackog ponasanja u odraslih osoba mladih od 25 godina s psihi¢kom boles¢u koji su
lijeceni antidepresivima.

Ako razmisljate o samoozljedivanju ili samoubojstvu, odmah se obratite svom lije¢niku.

Mozda ¢e Vam biti od pomo¢i ako povjerite rodbini ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili
imate anksiozni poremecaj te ih zamolite da procitaju ovu Uputu. Mozete ih pitati misle li da se
Vasa depresija ili tjeskoba pogorSava i jesu li zabrinuti za promjene Vaseg ponaSanja.

Primjena u djece i adolescenata

Sertralin se ne bi smio dati djeci i mladezi do 18 godina, izuzev bolesnika s opsesivno-
kompulzivnim poremecajem. Bolesnici mladi od 18 godina imaju povecan rizik za razvoj
nuspojava kao $to su pokusaj samoubojstva, suicidalne misli i neprijateljstvo (uglavnom agresija,
protivljenje 1 ljutnja) tijekom lijeCenja ovom vrstom lijekova. Lije¢nik moZe propisati Sonaliu
bolesniku mladem od 18 godina ako je takva odluka u interesu bolesnika. Ukoliko Vas zanima
razlog propisivanju Sonalie bolesniku mladem od 18 godina, obratite se lije¢niku koji je donio
takvu odluku.

Obavijestite lijenika ako se neka od gore navedenih nuspojava pogorsa, a znate da je bolesnik
mladi od 18 godina i uzima Sonaliu.

Takoder, nije utvrdena dugotrajna sigurnost primjene Sonalie unutar ove dobne skupine u
odnosu na rast, sazrijevanje te razvoj kognitivnih sposobnosti i ponasanja.

Uzimanje drugih lijekova sa Sonaliom
Recite svom lijecniku ili ljekarniku ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove.
Ovo se odnosi i na one koje ste kupili bez recepta, kao i biljne ljekovite pripravke.

Drugi lijekovi mogu mijenjati uc¢inak Sonalie isto kao §to i Sonalia moZze utjecati na ucinak
drugih lijekova.

Istovremena primjena Sonalia tableta sa sljede¢im lijekovima moze uzrokovati ozbiljne
nuspojave:

e lijekovi koji se nazivaju inhibitorima monoaminooksidaza (tzv. MAOI), kao §to su
moklobemid (za lijeCenje depresije) i selegilin (za lijeCenje Parkinsonove bolesti) i
antibiotik linezolid. Ne primjenjujte Sonaliu istovremeno s ovim lijekovima.

e lijekovi za lijeCenje psihiCkih poremecaja (pimozid). Ne primjenjujte Sonaliu
istovremeno s pimozidom.

Savjetujte se s lijeCnikom ako uzimate neke od sljedecih lijekova:
e biljni pripravak koji sadrzi gospinu travu (Hypericum perforatum) €iji uc¢inak moze
trajati 1-2 tjedna
e proizvode koji sadrze aminokiselinu triptofan
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e lijekove za lijeCenje jake boli (npr. tramadol)

e lijekove za lijeCenje migrene (npr. sumatriptan)

e lijekove za sprjecavanje zgrusavanja krvi (varfarin)

e lijekove za lijeCenje boli/upale zglobova (nesteroidne protuupalne lijekove, kao Sto su
ibuprofen 1 acetilsalicilna kiselina)

e sedative (diazepam)

e lijekove za jace mokrenje (diuretike)

e lijekove za lijecenje epilepsije (fenitoin)

e lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (tolbutamid)

e lijekove za lijeCenje povecanog izlucivanja kiseline u Zelucu i ¢ira (cimetidin)

e lijekove za lijeCenje manije i depresije (litij)

e ostale lijekove za lijeCenje depresije (npr. amitriptilin, nortriptilin)

e lijekove za lijeCenje shizofrenije i ostalih pshickih poremecaja (npr. perfenazin,
levomepromazin i olanzapin).

e Antiaritmike (kao $to su flekainid, propafenon).

Uzimanje hrane i pi¢a sa Sonaliom
Sonalia se moze uzimati sa ili bez hrane.
Za vrijeme uzimanja Sonalie treba izbjegavati konzumaciju alkohola.

Trudnoda i dojenje

Savjetujte se sa svojim lijecnikom uvijek, prije nego Sto pocnete uzimati bilo koji lijek za vrijeme
trudnoce i dojenja.

Trudnoca

Sigurnost primjene sertralina u trudnica nije u potpunosti potvrdena. Sertralin mogu uzimati
trudnice, samo ako lije¢nik procjeni da je korist za majku veca od mogucih rizika za razvoj
djeteta.

Zene koje mogu zatrudnjeti moraju koristiti odgovarajuéu pouzdanu metodu kontracepcije (npr.
tablete za kontracepciju) ako uzimaju sertralin.

Provjerite znaju 1i Vasa primalja i/ili lije¢nik da koristite Sonaliu. Kada se uzimaju tijekom
trudnoce, a posebno tijekom zadnja 3 mjeseca, lijekovi poput Sonalie mogu u djece povecati
rizik od pojave ozbiljnih stanja, tzv. perzistentne pluéne hipertenzije novorodenceta (PPHN),
uslijed koje dolazi do ubrzanog disanja i1 plavicaste obojenosti koZe djeteta. Ovi simptomi obicno
pocinju tijekom prva 24 sata nakon rodenja djeteta. U tom slucaju, odmah se obratite svojoj
primalji 1/ili lije¢niku.

Dojenje
Postoje dokazi da se sertralin izlucuje maj¢inim mlijekom. Sonalia se moze dati Zenama koje
doje samo ako lije¢nik procjeni da korist za majku nadilazi sve moguce rizike za dijete.

Upravljanje vozilima i rad na strojevima
Sonalia tablete mogu imati utjecaj na koncentraciju i sposobnost reagiranja, stoga izbjegavajte
upravljati vozilima i raditi na strojevima, dok niste sigurni da se ovi ucinci ne odnose na Vas.

3. KAKO UZIMATI SONALIU

Slijedite navedene upute, osim ako Vam lijecnik nije dao druge upute.
Lijecnik ¢e Vas uputiti kako i koliko dugo trebate uzimati SONALIU.
Ako niste sigurni, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

SONALIU mozete uzimati neovisno o obroku.
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SONALIU uzimajte jednom dnevno, ujutro ili uvecer.

Odrasli

Depresija i opsesivno-kompulzivni poremecaj

Uobicajena je pocetna doza 50 mg dnevno. Lije¢nik moZze prilagoditi dozu Vasim potrebama
nakon jednog tjedna od pocetka uzimanja Sonalie. Dnevna doza moze se povecavati za 50 mg 1
to u intervalima od najmanje jednog tjedna, tijekom razdoblja od nekoliko tjedana. Maksimalna
je preporucena doza 200 mg dnevno.

Panicni poremecaj, posttraumatski stresni poremecaj i socijalna fobija

Uobicajena je pocetna doza 25 mg dnevno. Za napadaj panike, socijalni anksiozni poremecaj 1
posttraumatski stresni poremeca;j lijecenje treba zapoceti s 25 mg dnevno te nakon jednog tjedna
povecati na 50 mg dnevno.

Dnevna doza moze se povecavati za 50 mg u intervalima od najmanje jednog tjedna, tijekom
razdoblja od nekoliko tjedana. Maksimalna je preporuc¢ena doza 200 mg dnevno.

Djeca i adolescenti
Sonalia se smije koristi u lijecenju djece 1 adoloescenata u dobi od 6-17 godina, koji boluju od
opsesivno—kompulzivnog poremecaja.

Opsesivno-kompulzivni poremecaj:
Djeca u dobi od 6-12 godina: preporucena je pocetna doza 25 mg dnevno. Nakon jednog tjedna
doza se moze povisiti na 50 mg dnevno. Maksimalna je preporuc¢ena doza 200 mg dnevno.

Adolescenti u dobi od 13-17 godina: preporucena pocetna doza je 50 mg dnevno. Maksimalna
je preporucena doza 200 mg dnevno.

Obavijestite svog lije¢nika ako imate probleme s jetrom ili bubrezima te slijedite njegove upute.

Lijecnik ¢e Vam savjetovati koliko dugo morate uzimati ovaj lijek. To ¢e ovisiti o prirodi Vase
bolesti te 0 Vasoj reakciji na lijek. Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego osjetite poboljSanje.
Lijecenje depresije najcesce traje 6 mjeseci od poboljsanja.

Ako uzmete vise Sonalie nego Sto ste trebali

Ukoliko uzmete vise Sonalia tableta nego Vam je preporucio lijecnik, obratite se najbliZoj
bolnici ili zdravstvenoj ustanovi odmah. Tablete, odnosno kutiju Sonalia tableta ponesite sa
sobom.

Neki od zabiljezenih simptoma prekoracenja doze su: pospanost, mu¢nina, povracanje, ubrzani
rad srca, drhtavica, jak nemir i omaglica, gubitak svijesti.

Ako ste zaboravili uzeti Sonaliu
U slucaju da ste zaboravili uzeti lijek, nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili
propustenu! Samo uzmite sljede¢u propisanu dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Sonaliu

Nemojte prestati uzimati Sonaliu, osim ako Vam to nije savjetovao lijecnik. Lije¢nik ¢e Vam
postepeno smanjivati dozu Sonalie tijekom nekoliko tjedana, prije nego u potpunosti prestanete
uzimati lijek. Ako naglo prestanete uzimati lijek mozete osjetiti nuspojave kao Sto su omaglica,
utrnulost, poremecen san, uznemirenost ili tjeskoba, glavobolja, osjecaj bolesti, mucnina i
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drhtavica. Ako primijetite bilo koju nuspojavu za vrijeme prestanka uzimanja Sonalie, obratite se
svom lijecniku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Sonalie, obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi ostali lijekovi i Sonalia tablete mogu dovesti do nuspojava.

Ukoliko se neka od sljedecih nuspojava dogodi, prestanite uzimati Sonalia tablete, kontaktirajte
svog lijecnika ili se javite u najblizu zdravstvenu ustanovu jer mozda trebate hitnu lijecnicku
pomoc.

Najcesca je nuspojava mucnina. Nuspojave ovise o dozi i obi¢no prolaze ili se smanjuju tijekom
lijecenja.

Odmabh se javite lijecniku
Ako tijekom primjene primijetite neki od sljedecih simptoma, koji mogu biti ozbiljni:

e Ako razvijete jaki kozni osip kod kojeg se stvaraju mjehuri¢i (multiformni eritem, moze
zahvatiti usta i1 jezik). To mozZe ukazivati na stanje poznato kao Stevens-Johnsonov
sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN). U tom ¢e slu€aju lije¢nik prekinuti
lijecenje.

e Alergijske reakcije koje obuhvacaju simptome poput koznog osipa koji svrbi, problema s
disanjem, teSkog disanja, oticanja vjeda, lica ili usana.

e Ako osjetite uznemirenost, smetenost, imate proljev, visoku temperaturu i visoki krvni
tlak, prekomjerno znojenje 1 ubrzan rad srca. Ovo su simptomi serotoninskog sindroma.
U rijetkim se sluCajevima ovaj sindrom moze javiti pri istovremenom uzimanju
odredenih lijekova sa sertralinom. Lijecnik tada moze prekinuti terapiju.

e Ako primijetite Zutilo koZe 1 o¢iju $to moze ukazivati na oStecenje jetre.

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

e Ako pocnete osjecati nemir te ako niste u stanju mirno sjediti ili stajati nakon S§to ste
poceli uzimati Sonaliu. Obratite se svom lije¢niku ako pocnete osjecati nemir.

e Ako imate napadaj.

e Ako imate mani¢nu epizodu (pogledajte tocku 2. Prije nego po¢nete uzimati Sonaliu)

Sljedece nuspojave zabiljezene su u klini¢kim ispitivanjima u odraslih osoba.

Vrlo ¢este nuspojave (pojavljuju se u viSe od 1 na 10 bolesnika koji uzimaju lijek)
Nesanica, vrtoglavica, pospanost, glavobolja, proljev, osje¢aj mucnine, suhoca usta,
nemogucnost ejakulacije, umor.

Ceste nuspojave (pojavljuju se u 1 do 10 na 100 bolesnika koji uzimaju lijek)
e grlobolja, anoreksija, povecan apetit,
e depresija, osjetate se ¢udno, noéne more, tjeskoba, uznemirenost, nervoza, smanjena
zelja za seksom, skrgutanje zubima,
mravinjanje i trnci, drhtavica, napetost miSi¢a, cudan okus, smanjena paznja,
poremecaji vida, zvonjava u usima,
lupanje srca, valunzi, zijevanje,
bol u trbuhu, povracanje, zatvor, mucnina u zelucu, nadutost,
osip, pojacano znojenje, bol u misi¢ima, seksualna disfunkcija, erektilna disfunkcija, bol
u prsima.
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Manje Ceste nuspojave (pojavljuju se u 1 do 10 na 1000 bolesnika koji uzimaju lijek)

e prehlada, curenje iz nosa,

¢ halucinacije, osjeéaj prevelike sre¢e, nedostatak brige, neuobicajene misli,

e konvulzije, nevoljne miSi¢ne kontrakcije, poremec¢aj koordinacije, pojacano kretanje,
gubitak paméenja, smanjenje osjeta, poremecaj govora, omaglica pri ustajanju, migrene,

e bol u uhu, ubrzan rad srca, visoki krvni tlak, crvenilo lica,

e otezano disanje, zvizdanje u plu¢ima, nedostatak zraka, krvarenje iz nosa,

e upala jednjaka, otezano gutanje, hemoroidi, pojacano slinjenje, poremecaji jezika,
podrigivanje,

e oticanje o€iju, ljubicaste pjege na kozi, gubitak kose, hladni znoj, suha koza, koprivnjaca,

e osteoartritis, slabost miSic¢a, bol u ledima, trzanje miSica,

e no¢no mokrenje, nemoguénost mokrenja, pojacano mokrenje, povecana ucestalost
mokrenja, problemi s mokrenjem,

e krvarenje iz rodnice, seksualni poremecaji u Zena, opca slabost, zimica, vruéica, slabost,
zed,

e gubitak tezine, povecanje teZine.

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

e crijevni problemi, infekcije uha, rak, oticanje Zlijezda, visok kolesterol, niski Secer u krvi,

e fizicki simptomi zbog stresa ili emocija, ovisnost o lijeku, psihoti¢ni poremecaji,
agresivnost, paranoja, misli o samoubojstvu, hodanje u snu, preuranjena ejakulacija,

e koma, abnormalni pokreti, otezano kretanje, pojacani osjeti, poremecaji osjetila,

e povecan tlak u oku, problemi sa suzenjem, mrlje pred o¢ima, dvostruki vid, osjetljivost
o¢iju na svjetlo, krvarenje u oku, prosirene zjenice,

e sréani udar, usporen rad srca, sr¢ani problemi, slaba cirkulacija u rukama i nogama,
zatvaranje grla, ubrzano disanje, usporeno disanje, otezan govor, Stucanje,

e krv u stolici, bol u ustima, ulceracije jezika i usta, poremecaj zuba, problemi s funkcijom
jetre,

e kozni problemi s pojavom mjehuri¢a, osip na vlasiStu, poremecaj strukture kose,
poremecaj mirisa koze, poremecaj kostiju,

e smanjeno mokrenje, nemoguénost zadrzavanja mokrace, oklijevanje pri mokrenju,

e prekomjerno krvarenje iz rodnice, suhoca vaginalnog podrucja, crvenilo i bolnost penisa i
prepucija, genitalni iscjedak, prolongirana erekcija, iscjedak iz dojki,

e hernija, oziljak na mjestu primjene, smanjenje podnosljivosti lijeka, otezano hodanje,
poremeceni laboratorijski nalazi, abnormalnost sjemena, ozljede, proSirenje krvnih Zila,

e slucajevi suicidalnih misli i suicidalnog ponasanja zabiljezeni su za vrijeme primjene
sertralina ili brzo nakon prekida lijeCenja (pogledajte tocku 2. Prije nego po¢nete uzimati
Sonaliu).

Nakon stavljanja sertralina u promet, zabiljeZene su sljedeée nuspojave

e smanjenje broja bijelih krvnih stanica, smanjenje broja trombocita, niska razina hormona
Stitnjace, endokrini problemi, niska razina soli u krvi,

e zastrasujuci snovi, samoubilacko ponasanje,

e problemi s pokretanjem miSi¢a (kao Sto su prekomjerno kretanje, napetost miSica i
otezano hodanje), nesvjestica,

e poremecaji vida, problemi s krvarenjem (krvarenje iz nosa, krvarenje u zelucu, ili krv u
mokraci), upala gusterace, ozbiljni poremecaji funkcije jetre, Zutica,

e oticanje koze, reakcija koze na sunce, svrbez, bol u zglobovima, gréevi misi¢a, povecanje
dojki, nepravilnosti menstrualnog ciklusa, oticanje nogu, problemi sa zgruSavanjem,
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no¢no mokrenje u krevet i jake alergijske reakcije.

Nuspojave u djece i adolescenata

U klinickim ispitivanjima s djecom i adolescentima, nuspojave su uglavnom bile sli¢ne kao i u
odraslih osoba (pogledati gore navedeno). NajceS¢e su nuspojave bile glavobolja, nesanica,
proljev i osje¢aj mucnine.

Simptomi koji se javljanju nakon prekida terapije

Ako naglo prestanete uzimati ovaj lijek, mogu se javiti nuspojave: omaglica, utrnulost,
poremecaj sna, uznemirenost ili tjeskoba, glavobolja, mucnina, povracanje, drhtavica (pogledajte
tocku 3 Kako uzimati Sonaliu).

Uocen je povecan rizik od prijeloma kostiju u bolesnika koji su uzimali ovu vrstu lijekova.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.
5. KAKO CUVATI SONALIU

SONALIU morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

U slucaju da niste potrosili lijek do kraja, vratite ga zajedno s kutijom u najblizu ljekarnu. Lijek
se ne smije zbrinjavati putem otpadnih voda ili komunalnim otpadom. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Sonalia sadr3i

Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 50 mg sertralina.

Pomo¢ne tvari: laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; karmelozanatrij, umrezena;
krospovidon; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat, hipromeloza 3cP;
hidroksipropilceluloza; titanijev dioksid (E 171); makrogol 400; hipromeloza 50cP.

Kako Sonalia izgleda i sadriaj pakovanja
Bijele do kremaste, ovalne, filmom obloZene tablete s poprecnim usjekom na jednoj strani
tablete 1 oznakom “50” na drugoj strani.

28 filmom obloZenih tableta (2 PVC/Al blistera sa po 14 tableta), u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
JADRAN -GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
JADRAN -GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Sijecanj, 2014.

HALMED
27-03-2014
ODOBRENO




