Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Luxeta 50 mg filmom obloZene tablete
sertralin

PaZljivo procditajte cijelu uputu prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Luxeta i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Luxetu?
Kako uzimati Luxetu ?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Luxetu?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Luxeta i za $to se koristi?

Luxeta sadrzi djelatnu tvar sertralin. Sertralin pripada skupini lijekova koji se nazivaju selektivni
inhibitori ponovne pohrane serotonina (engl. selective serotonin re-uptake inhibitor, SSRI).
Ti se lijekovi koriste za lijeCenje depresije i/ili anksioznih poremecaja.

Luxeta se koristi za lijeCenje:

- Depresije ili u prevenciji ponovne pojave depresije (u odraslih)

- Anksioznog poremecaja (u odraslih)

- Posttraumatskog stresnog poremecaja (PTSP) (u odraslih)

- Pani¢nog poremecaja (u odraslih)

- Opsesivno-kompulzivnog poremecaja (OKP) (u odraslih te djece i adolescenata u dobi od 6 do
17 godina).

Depresija je klinicka bolest ¢iji simptomi ukljucuju osjecaj tuge, poremecaje spavanja ili nemoguénost

uZivanja u Zivotu kao $to ste navikli.

OKP i panicni poremecaj bolesti su povezane s tjeskobom, a njihovi simptomi ukljucuju stalnu
opsjednutost istim mislima (opsesije), koje nas navode na ponavljanje istih postupaka (kompulzije).

PTSP je stanje koje se moze javiti nakon vrlo emocionalno traumati¢nog iskustva, a neki od simptoma
slicni su onima depresije i tjeskobe. Anksiozni poremecaj (socijalna fobija) je bolest povezana s
tjeskobom, a karakterizira je osjecaj intenzivne tjeskobe ili nelagode u raznim dru$tvenim situacijama
(primjerice, prilikom razgovora sa strancima, govorenja ispred skupine ljudi, jedenja ili pijenja ispred
drugih ljudi ili uslijed zabrinutosti zbog moguéeg neprimjerenog ponasanja).

Vas je lijecnik odlucio da je ovaj lijek primjeren za lijeCenje VaSe bolesti.
Ako niste sigurni zasto Vam je propisana Luxeta, upitajte svojega lijecnika.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Luxetu?

Nemojte uzimati Luxetu:

- Ako ste alergi¢ni na sertralin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- Ako uzimate ili ste uzimali lijekove koji se zovu inhibitori monoaminooksidaze (MAOQO, kao §to
su selegilin, moklobemid) ili lijekove nalik inhibitorima monoaminooksidaze (kao §to je
linezolid). Ako prestanete uzimati sertralin, morate pri¢ekati najmanje tjedan dana prije nego §to
zapocnete terapiju inhibitorima MAO. Nakon §to zavrSite terapiju MAO, morate pricekati
najmanje 2 tjedna prije nego $to zapo¢nete terapiju sertralinom.

- Ako uzimate lijek pimozid (lijek za mentalne poremecaje kao §to je psihoza).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Luxetu.

Lijekovi nisu uvijek prikladni za svakoga. Recite svom lije¢niku prije nego §to poCnete uzimati

Luxetu, ako imate ili ste imali neka od navedenih stanja:

- Ako imate epilepsiju (napadaj) ili povijest napadaja. Ako se za vrijeme uzimanja Luxete jave
napadaji, odmah se obratite lije¢niku.

- Ako u povijesti bolesti imate maniju (bipolarni poremecaj) ili shizofreniju. Ako se za
vrijeme uzimanja Luxete javi mani¢na reakcija, odmah se obratite lije¢niku.

- Ako ste razmisljali o samoozljedivanju ili samoubojstvu (vidjeti dalje u tekstu ,,Razmisljanja
0 samoubojstvu i pogorSanje depresije ili anksioznog poremecaja‘“).

- Ako imate serotoninski sindrom. U rijetkim se slucajevima taj sindrom moze javiti tijekom
istovremene primjene odredenih lijekova sa sertralinom (za simptome, vidjeti dio 4.
»~Moguce nuspojave). Vas ¢e Vam lijecnik reci jeste li ve¢ imali taj sindrom.

- Ako imate nisku razinu natrija u krvi jer to moze biti posljedica lije¢enja Luxetom. Lije¢nika
trebate obavijestiti i ako uzimate odredene lijekove za poviSen krvni tlak jer ti lijekovi
takoder mogu promijeniti razinu natrija u krvi.

- AKko ste starija osoba, rizik od sniZene razine natrija u krvi moze biti povisen (vidjeti raniji
tekst)

- Ako imate poteSkoca s jetrom: lije¢nik ¢e mozda morati smanjiti dozu.

- Ako imate Secernu bolest, jer Luxeta moZe utjecati na razinu krvnog Secera, tako da ¢e dozu
lijeka mozda trebati prilagoditi.

- Ako imate poremecaje krvarenja u povijesti bolesti ili uzimate lijekove koji razrjeduju krv
(npr. acetilsalicilnu kiselinu ili varfarin) ili poveéavaju rizik od krvarenja, ili ako ste trudni
(pogledajte dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost®).

- Ako ste dijete ili adolescent u dobi ispod 18 godina. Luxeta se smije koristiti samo za
lijeenje djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina koji boluju od opsesivno-
kompulzivnog poremecaja. Ako imate taj poremecaj, Vas lije¢nik ¢e Vas pazljivo pratiti
(vidjeti ,,Djeca i adolescenti* dalje u tekstu).

- Ako morate primiti elektrokonvulzivnu terapiju (ECT).

- Ako imate problema s o¢ima, kao §to su odredene vrste glaukoma (povisen ocni tlak).

- Ako Vam je reCeno da imate sr¢ani poremecaj vidljiv na elektrokardiogramu (EKG) i poznat
kao produljenje QT intervala.

- Lijekovi poput Luxete (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome
poremecaja seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se sluc¢ajevima ti simptomi
nastavili nakon prestanka lijeenja.

- Ako primjenjujete lijekove koji sadrze djelatnu tvar buprenorfin ili nalokson. Primjena tih
lijekova s Luxetom mozZe dovesti do serotoninskog sindroma, koje je stanje potencijalno
opasno po Zzivot (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Luxeta®).

Nemir/akatizija:

Koristenje sertralina je povezano s nemirom i potrebom za kretanjem, ¢esto nemoguénoséu
sjedenja ili stajanja na mjestu (akatizija). Vjerojatnije je da e se te poteskoce javiti tijekom prvih
nekoliko tjedana uzimanja lijeka. Povecanje doze moze biti Stetno, stoga jave li se ti simptomi, to
trebate reci lijecniku.
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Reakcije ustezanja:

Nuspojave povezane s prestankom lijeCenja (reakcije ustezanja) su Ceste, posebno u slucaju naglog
prekida lijecenja (vidjeti dio 3. ,,Ako prestanete uzimati Luxetu® i dio 4. ,,Moguce nuspojave*).
Rizik od pojave simptoma ustezanja ovisi o trajanju lijeCenja, dozi i brzini kojom se doza smanjuje.
Opcenito su ti simptomi blagi do umjereni. Medutim u nekih bolesnika mogu biti i ozbiljni. Obi¢no
se javljaju tijekom prvih nekoliko dana nakon prestanka lijeCenja i sami se povuku unutar 2 tjedna.
U nekih bolesnika mogu trajati dulje (2-3 mjeseca ili dulje). Pri prestanku lije¢enja sertralinom
preporucuje se dozu postupno smanjivati tijekom razdoblja od nekoliko tjedana ili mjeseci. Sa
svojim lije¢nikom uvijek trebate razgovarati o najboljem nacinu za prestanak lijecenja.

Razmisljanja o samoubojstvu i pogors$anje depresije ili anksioznog poremecaja:

Ako ste u depresiji i/ili imate anksiozne poremecaje, katkada se mogu javiti razmisljanja o
samoozljedivanju ili o samoubojstvu. Ona se mogu pojacati na pocetku uzimanja antidepresiva jer
mora pro¢i odredeno vrijeme da bi ti lijekovi poceli djelovati, obi¢no oko dva tjedna, katkada i viSe.

Vjerojatnije je da ¢e se takve misli javiti:

- Ako ste i prije razmisljali o samoubojstvu ili o samoozljedivanju,

- Ako ste mlada odrasla osoba. Informacije iz klini¢kih ispitivanja pokazuju poviSen rizik od
suicidalnog ponasanja u odraslih psihijatrijskih bolesnika u dobi ispod 25 godina koji se lijece
antidepresivima.

Ako se bilo kada javi pomisao o samoozljedivanju ili o samoubojstvu, odmah se javite lijecniku ili

otidite u bolnicu.

Mozda ¢e Vam koristiti ako rodaku ili bliskom prijatelju kazete da ste u depresiji i zamolite ih da

pro¢itaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu ako budu mislili da se Vasa depresija ili tjeskoba

pogorsava ili ako budu zabrinuti zbog VaSeg ponasanja.

Djeca i adolescenti:

Sertralin se normalno ne smije davati djeci ni osobama mladima od 18 godina, osim za bolesnike s
opsesivno-kompulzivnim poremeéajem (OKP). U osoba mladih od 18 godina postoji veéi rizik od
nuspojava, kao $to su pokuSaj samoubojstva, misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu (suicidalnih
misli) i neprijateljstva (pretezno agresivnost, oporbeno ponasanje i ljutnja) kada uzimaju lijekove iz te
skupine. Unato¢ tomu, lije¢nik ¢e mozda propisati Luxetu osobi mladoj od 18 godina, ako ocijeni da je
to u njenom najboljem interesu. Ako je lijecnik propisao Luxetu osobi mladoj od 18 godina i Vi o
tome Zzelite razgovarati, molimo obratite se lijeCniku. Ako se u osobe mlade od 18 godina koja uzima
Luxetu javi koji od gore navedenih simptoma ili se koji simptom pogorsa, o tome trebate obavijestiti
lije¢nika. Uz to, dugoro¢na sigurnost Luxete s obzirom na rast i razvoj, sazrijevanje te na kognitivni i
bihevioralni razvoj u te dobne skupine jos nije dokazana.

Drugi lijekovi i Luxeta

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na u¢inak Luxete ili Luxeta moze smanjiti djelotvornost drugih lijekova
koji se uzimaju istovremeno:

Uzimanje Luxete istovremeno sa sljede¢im lijekovima moZe uzrokovati ozbiljne nuspojave:

- Lijekovi koji se zovu inhibitori monoaminooksidaze (MAO), kao $to su moklobemid (za
lijecenje depresije) i selegilin (za lijecenje Parkinsonove bolesti): antibiotik linezolid 1
metilen plavo (koristi se za lijeenje visokih razina methemoglobina u krvi). Ne koristite
Luxetu zajedno s ovim lijekovima.

- Lijekovi za lijeCenje psihijatrijskih poremecaja kao $to je psihoza (pimozid). Ne koristite
Luxetu zajedno s pimozidom.

- Opioidi kao §to je buprenorfin (protiv teskih bolova). Ti lijekovi mogu imati interakciju s
Luxetom i mogu Vam se pojaviti simptomi kao §to su nehoti¢ne ritmicke kontrakcije misica,
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ukljucujuci misice koji kontroliraju pokrete oka, uznemirenost (agitacija), halucinacije,
koma, prekomjerno znojenje, nevoljno drhtanje (tremor), pretjerani refleksi, povecana
napetost miSica, tjelesna temperatura iznad 38 °C. Obratite se lije¢niku u slucaju takvih
simptoma.

- Metamizol, lijek koji se koristi za lijeCenje boli 1 vrucice.

Recite VasSem lije¢niku ako uzimate sljedece lijekove:

- Biljni pripravak gospine trave (Hypericum perforatum). U¢inci gospine trave mogu trajati 1-
2 tjedna.

- Proizvodi koji sadrze aminokiselinu triptofan.

- Lijekovi protiv jake boli (npr. tramadol).

- Lijekovi koji se koriste u anesteziji ili za lijecenje kroni¢ne boli (fentanil, mivakurij,
suksametonij).

- Lijekovi za lijeCenje migrene (npr. sumatriptan).

- Lijekovi koji razrjeduju krv (varfarin).

- Lijekovi za lijeCenje boli/artritisa (nesteroidni protuupalni lijekovi (engl. non-steroidal anti-
inflammatory drug, NSAID), npr. ibuprofen, acetilsalicilna kiselina.

- Sedativi (diazepam).

- Diuretici (tablete za mokrenje).

- Lijekovi za lijecCenje epilepsije (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin)

- Lijekovi za lijeCenje dijabetesa (tolbutamid).

- Lijekovi za lijeCenje viska zeluCane kiseline, Cireva i zgaravice (cimetidin, omeprazol,
lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

- Lijekovi za lijeCenje manije i depresije (litij).

- Drugi lijekovi za lijeCenje depresije (npr. amitriptilin, nortriptilin, nefazodon, fluoksetin,
fluvoksamin).

- Lijekovi za lijeCenje shizofrenije i drugih mentalnih poremecaja (kao Sto su perfenazin,
levomepromazin i olanzapin).

- Lijekovi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka, bolova u prsistu ili regulaciju sr¢anog ritma i
pulsa (kao §to su verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon)

- Lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija (kao §to su rifampicin, klaritromicin, telitromicin,
eritromicin)

- Lijekovi za lijeCenje gljivicnih infekcija (kao Sto su ketokonazol, itrakonazol, posakonazol,
vorikonazol, flukonazol)

- Lijekovi za lije¢enje HIV-a/AIDS-a i hepatitisa C (inhibitori proteaze kao $to su ritonavir,
telaprevir)

- Lijekovi za sprjeCavanje mucnine i povracanja nakon operacije ili kemoterapije (aprepitant)

- Lijekovi za koje je poznato da povecavaju rizik od elektri¢ne aktivnosti srca (npr. odredeni
antipsihotici i antibiotici).

Luxeta s hranom, pi¢em i alkoholom

Za vrijeme uzimanja Luxete ne preporuca se pijenje alkohola.

Sertralin se ne smije uzimati u kombinaciji sa sokom od grejpa jer ta kombinacija moZe povisiti razinu
sertralina u tijelu.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Neskodljivost sertralina nije potpuno utvrdena u trudnica. Ako ste trudni, sertralin moZete uzimati
samo ako Vas lije¢nik smatra da je korist od primjene lijeka ve¢a od moguceg rizika za dijete. Ako ste
u reproduktivnoj dobi, tijekom primjene sertralina morate rabiti pouzdanu metodu kontracepcije
(poput kontracepcijskih pilula).
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Ako uzimate lijek Luxeta pred kraj trudnoce, moze postojati povecani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi.
Vas lijecnik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Luxeta kako bi vas mogli savjetovati.

Provjerite znaju 1i Vasa primalja i/ili lijenik da uzimate Luxetu. Primjena lijekova poput Luxete u
trudnodi, a posebno tijekom zadnjeg tromjesecja, moze povecati rizik od ozbiljne bolesti u djece,
odnosno perzistentne pluéne hipertenzije novorodenceta, koja uzrokuje brze disanje i plavicast izgled
koze. Ti se simptomi obi¢no javljaju tijekom prvih 24 sata nakon rodenja. Ako se ti simptomi jave kod
Vaseg djeteta, odmah se obratite primalji i/ili lije¢niku.

Vase novorodence moze imati i druga stanja koje se obi¢no javljaju u prva 24 sata nakon rodenja.
Simptomi ukljucuju:

- otezano disanje

- plavicastu boju koze ili je djetetu prevruce ili prehladno

- plave usnice

- povracanje ili neodgovarajuce hranjenje

- dijete se osjeca vrlo umorno, ne moze spavati ili puno place

- ukoceni ili mlohavi misi¢i

- drhtavica, nervoza ili napadaji

- pojacane refleksne reakcije

- razdraZljivost

- niska razina Secera u krvi

Ako Vase dijete nakon rodenja ima neke od tih simptoma ili ako ste zabrinuti za njegovo zdravlje,
obratite se svom lijecniku ili primalji koji ¢ée Vam mo¢i dati odgovarajuéi savijet.

Budu¢i da postoje dokazi o prolasku sertralina u maj¢ino mlijeko, sertralin tijekom dojenja treba
primjenjivati samo ako lije¢nik smatra da je korist za majku ve¢a od moguceg rizika za dijete.

Neki lijekovi poput sertralina mogu smanjiti kvalitetu sperme u ispitivanjima na Zivotinjama. To
teoretski moze utjecati na plodnost, ali utjecaj na plodnost u ljudi jo$ nije zamijecen.

Upravljanje vozilima i strojevima

Psihotropni lijekovi poput sertralina mogu utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Nemojte upravljati vozilima ni raditi sa strojevima dok ne znate kako ovaj lijek utje¢e na
Vasu sposobnost da izvodite ove aktivnosti.

3. Kako uzimati Luxetu?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza jest:

Odrasli

Depresija i opsesivno-kompulzivni poremeéaj (OKP)

Za depresiju i OKP, uobicajena djelotvorna doza je 50 mg dnevno. Dnevna se doza moze povecati za
50 mg u razmacima od najmanje tjedan dana tijekom razdoblja od nekoliko tjedana. Najvisa
preporucena doza je 200 mg dnevno.

Pani¢ni poremecaj, anksiozni poremecaj i posttraumatski stresni poremecaj:
Za lijeCenje pani¢nog poremecaja, anksioznog poremecaja i posttraumatskog stresnog poremecaja
primjenjuje se pocetna doza od 25 mg dnevno, koja se nakon tjedan dana povecava na 50 mg dnevno.
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Dnevna se doza zatim moze povecavati za 50 mg tijekom razdoblja od nekoliko tjedana. Najvisa
preporucena doza je 200 mg dnevno.

Primjena u djece i adolescenata:
Luxeta se smije primjenjivati samo u one djece i adolescenata u dobi od 6-17 godina koja imaju OKP.

Opsesivno-kompulzivni poremecaj:
Djeca u dobi od 6-12 godina: preporuc¢ena pocéetna doza je 25 mg dnevno.
Nakon tjedan dana lijecnik moze povecati tu dozu na 50 mg dnevno. Najvisa doza je 200 mg dnevno.

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

Ako imate jetrene ili bubreZzne probleme, o tome obavijestite svog lije¢nika i slijedite njegove upute.

Nacin primjene:

Luxetu mozete uzimati uz obrok ili neovisno od obroka. Lijek uzimajte jedanput dnevno, ujutro ili
uvecer.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Lijecnik ¢e Vam reci koliko dugo morate uzimati ovaj lijek. To ovisi o prirodi bolesti i Vasoj reakciji
na lijeCenje. MozZe biti potrebno nekoliko tjedana do poboljSanja simptoma, a lijeCenje depresije
obicno treba nastaviti 6 mjeseci nakon tog poboljsanja.

AKko uzmete vise Luxete nego Sto ste trebali

Ako progutate mnogo Luxeta tableta odjedanput, odmah se javite svome lije¢niku ili hitnoj sluzbi
najblize bolnice. Sa sobom uvijek ponesite ambalazu lijeka s uputom, bilo da je preostalo lijeka ili
nije.

Predoziranje moze izazvati omamljenost, muéninu, povracanje, ubrzani rad srca, drhtavicu, jak nemir i
omaglicu, a u rijetkim slucajevima nesvjesticu.

Ako ste zaboravili uzeti Luxetu
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Zaboravite li uzeti dozu, ne
uzimajte propustenu dozu. Samo uzmite sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Luxetu

Nemojte prestati uzimati Luxetu ako Vam to nije rekao Vas lije¢nik. Kada lijeénik odluci da trebate
prestati uzimati Luxetu, postupno ¢e smanjivati njenu dozu tijekom nekoliko tjedana. Prestanete li
uzimati tablete iznenada, mogu se javiti sljedeci ucinci kao Sto su omaglica, utrnulost, poremecaji sna,
drhtavica, uznemirenost ili tjeskoba, glavobolja, osje¢aj mu¢nine, muénina i drhtanje.

Ako primijetite bilo koju od tih nuspojava ili bilo koju drugu nuspojavu povezanu s prestankom
uzimanja Luxete, obratite se svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Mucnina je najce$¢a nuspojava. Nuspojave ovise o dozi i Cesto nestaju ili su ublaZzene tijekom
nastavka lijecenja.

Odmah obavijestite lije¢nika:
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Ako primijetite neki od slijedec¢ih simptoma tijekom primjene ovog lijeka jer ti simptomi mogu biti
ozhiljni.

Ako dobijete izrazen osip koji uzrokuje stvaranje mjehuric¢a na kozi (multiformni eritem), (moze
zahvatiti i usta i jezik). To mogu biti simptomi Stevens-Johnsonovog sindroma ili toksi¢ne
epidermalne nekrolize (TEN). Lije¢nik ¢e u tim slu¢ajevima odmah prekinuti terapiju.

Ako imate alergijsku reakciju ili alergiju, koja mozZe ukljuéivati simptome poput svrbeza koze,
problema pri disanju, hroptanja, nateklih vjeda, lica ili usana.

Ako osjetite uznemirenost i zbunjenost, odnosno imate proljev, povisenu temperaturu i krvni
tlak, pretjerano se znojite i ubrzan Vam je puls. To su simptomi serotoninskog sindroma. Taj se
sindrom moze javiti u vrlo rijetkim slucajevima tijekom istovremene primjene odredenih
lijekova i sertralina. Lije¢nik ¢e mozda odmah prekinuti terapiju.

Ako Vam pozute koza i o€i, §to moze ukazivati na oSteenje jetre.

Ako imate simptome depresije, uklju¢uju¢i i misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu
(suicidalne misli).

Ako se pocnete osjecati nemirno i ne mozete ostati stajati ili sjediti na istom mjestu nakon
primjene Luxete. Obavijestite lije¢nika ako po¢nete osjecati nemir.

Ako imate napadaje.

Ako imate mani¢nu epizodu (vidjeti dio 2.).

Slijedecée nuspojave zabiljezene su u klini¢kim ispitivanjima u odraslih bolesnika.

Vrilo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):

Nesanica, omaglica, pospanost, glavobolja, proljev, mucnina, suha usta, nemogucnost
ejakulacije, umor

Cesto (javljaju se u manje od 1 do 10 osoba):

Grlobolja, anoreksija, poveéan apetit

depresija, bolesnik se osjeca cudno, noéne more, tjeskoba, nemir, nervoza, smanjeno zanimanje
za spolne odnose, Skrgutanje zubima

ukocenost i trnci, drhtavica, napeti misiéi, poremecaj okusa, nedostatak koncentracije,
poremecaj vida, zvonjenje u usima,

lupanje srca, rumenilo/uzarenost lica, zijevanje,

bol u trbuhu, povracanje, zatvor, nadraZen zeludac, vjetrovi,

bol u zglobovima,

malaksalost.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Prehlada, curenje iz nosa,

Preosjetljivost,

Niska razina hormona Stitnjace,

Halucinacije, bolesnik se osjeca presretno, bes¢utnost, abnormalne misli, agresija,

Napadaji (konvulzije), nevoljne miSi¢ne kontrakcije, poremecaj koordinacije, prekomjerno
kretanje, gubitak pamcenja (amnezija), smanjen intenzitet osjecaja, poremecaj govora, omaglica
pri ustajanju, nesvjestica, migrena,

prosirene zjenice,

Bol u uSima, ubrzani otkucaji srca, povisen krvni tlak, rumenilo/uzarenost lica,

Teskoce pri disanju, moguce piskutanje prilikom disanja, kratko¢a daha, krvarenje iz nosa,
Upala jednjaka, teSkoCe pri gutanju, hemoroidi, pojacano izluéivanje sline, poremecaji na
jeziku, podrigivanje,

Naticanje ociju, ljubi¢aste mrlje na kozi, oteklina lica, gubitak kose, hladan znoj, suha koza,
koprivnjaca, svrbez,

Osteoartritis, misi¢na slabost, bol u ledima, misi¢ni trzaji,

No¢no mokrenje, nemoguénost mokrenja, pojacano mokrenje, povecana ucestalost mokrenja,
problemi pri mokrenju, nemoguénost zadrzavanja mokrace (urinarna inkontinencija),

HALMED
! 08 - 10 - 2021
ODOBRENO




Krvarenje iz rodnice, seksualna disfunkcija, menstrualni poremecaji, oticanje nogu, drhtavica,
vrucica (groznica), slabost, zed, povisena razina jetrenih enzima, gubitak na tezini, dobitak na
tezini.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Crijevni problemi, infekcija uha, rak, nateéeni limfni ¢vorovi (Zlijezde), povisen kolesterol,
snizen Secer u krvi,

Fizicki simptomi uzrokovani stresom ili emocijama, ovisnost o lijeku, psihoti¢ni poremecaji,
paranoja, suicidalne misli, hodanje u snu, preuranjena ejakulacija,

Teska alergijska reakcija,

Koma, abnormalni pokreti, teskoce pri kretanju, poveéana osjetljivost, senzorni poremecaji,
Mrlje ispred ociju, glaukom, dvoslika, osjetljivost na svjetlo, krv u oku, zjenice nejednake
veli¢ine, abnormalan vid, problem sa suzama,

Problemi s kontrolom razine $ecera u krvi (Se¢erna bolest),

Srcani udar, usporen sr¢ani ritam, problemi sa srcem, slaba cirkulacija u rukama i nogama,
spazam (suzenje) grla, ubrzano disanje, usporeno disanje, teSkoce pri govoru, Stucavica,

Krv u stolici, bolna usta, ¢irevi na jeziku, poremecaji zuba, problemi s jezikom, ¢irevi u ustima,
problemi s radom jetre,

Kozni problemi s mjehuri¢ima, osip u kosi, abnormalna tekstura vlasi, promijenjen miris koze,
poremecaji kostiju,

Smanjeno mokrenje, zadrzavanje mokrace, Krv u urinu,

Prekomjerno krvarenje iz rodnice, suhoc¢a rodnice, crven i bolan penis i prepucij, genitalni
iscjedak, produljena erekcija, iscjedak iz dojki,

Hernija, smanjena podnosljivost lijeka, teSko¢e pri hodanju, poremecaj sjemena, povisena
razina kolesterola u krvi, ozljede, opustanje (relaksacija) krvnih zila.

Sluéajevi suicidalnih misli i suicidalnog ponasanja zabiljeZeni su tijekom terapije sertralinom ili
odmah nakon prekida terapije (vidjeti dio 2.).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Pad broja bijelih krvnih stanica, pad broja trombocita, poremecaj lu¢enja hormona prolaktina,
poremecaj lu¢enja antidiuretskog hormona (dovodi do niske razine soli u krvi), povisena razina
Secera u krvi,

ZastraSujuci snovi, suicidalno ponasanje,

Problemi s pokretanjem misica (poput pretjeranog kretanja, napetih misi¢a i teSkoca pri hodanju
1 ukocCenost, gréevi i nevoljni pokreti misica), iznenadna i jaka glavobolja (§to moZe biti znak
ozbiljne bolesti poznate kao sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS)),
Djelomi¢an gubitak vida, problemi s krvarenjem (poput krvarenja iz Zeluca), progresivno
zadebljanje pluénog tkiva (intersticijska pluéna bolest), pankreatitis, ozbiljni problemi u radu
jetre, zuta koza i oCi (zutica),

Oteklina koze (kozni edem), kozne reakcije na sunce, miSi¢ni gréevi, rast dojki, problemi sa
zgruSavanjem krvi, poremecaji laboratorijskih pretraga, mokrenje u krevet. OSamucenost,
nesvjestica ili osjecaj nelagode u prsima §to mogu biti znakovi promjena u elektricnoj aktivnosti
srca (vidljivi na elektrokardiogramu) ili poremecaja sr¢anog ritma.

Upala debelog crijeva (koja uzrokuje proljev)

Jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
Trudnoca, dojenje i plodnost u dijelu 2. za viSe informacija.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

U klinickim ispitivanjima u djece i adolescenata nuspojave su opcenito bile sline onima u odraslih
(pogledajte prethodni tekst). NajéeS¢e nuspojave u djece i adolescenata bile su glavobolja, nesanica,
proljev i osjecaj mucnine.

Simptomi koji se mogu pojaviti nakon prekida terapije:
Ako naglo prestanete uzimati ovaj lijek, mogu se pojaviti nuspojave poput omaglice, utrnulosti,
poremecaja spavanja, uznemirenosti ili tjeskobe, glavobolje, muénine i drhtavice (vidjeti dig-3.)
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U bolesnika koji uzimaju ovakvu vrstu lijekova zabiljeZen je povecan rizik od lomova kostiju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Luxetu

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Luxeta se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake “EXP*.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Luxeta sadrZi
o Dijelatna tvar je sertralin u obliku sertralinklorida.
Jedna tableta od 50 mg sadrzi 50 mg sertralina.

e Pomoc¢ne tvari:
Jezgra tablete:
celuloza, mikrokristali¢na; kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; povidon; karmelozanatrij,
umrezena; magnezijev stearat

Ovojnica tablete — Opadry:
hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol; polisorbat 80, boja Indigo Carmine (E132)

Kako Luxeta izgleda i sadrzaj pakiranja

Luxeta 50 mg filmom obloZene tablete su svijetloplave, filmom obloZene tablete elipti¢nog oblika,
dimenzija priblizno 12x6 mm, s razdjelnim urezom na jednoj strani tablete i oznakom ,,9° s jedne
strane i oznakom ,,3“ s druge strane razdjelnog ureza, te oznakom ,,7176 na drugoj strani tablete.

Luxeta 50 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranju od 30 filmom obloZenih tableta u
blisteru, u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb

Proizvodaci

PLIVA HRVATSKA d.o.o0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pallagi ut. 13,
Debrecen 4042,
Magdarska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2021.
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