Pakendi infoleht: teave kasutajale

Asentra, 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Asentra, 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Sertraliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja Kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Asentra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Asentra votmist

Kuidas Asentra’t vitta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Asentra’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Asentra ja milleks seda kasutatakse

Asentra sisaldab toimeainena sertraliini. Sertraliin kuulub ravimite gruppi nimega selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), neid ravimeid kasutatakse depressiooni ja/vdi
arevushéirete ravimiseks.

Asentra’t voib kasutada selleks, et ravida:

- depressiooni ja depressiooni kordumise drahoidmist (tdiskasvanutel).

- sotsiaalset drevushiiret (tdiskasvanutel).

- posttraumaatilist stressihdiret (PTSH) (tdiskasvanutel).

- paanikahdiret (tdiskasvanutel).

- obsessiiv-kompulsiivset hdiret (OKH) (tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses 6...17
aastat).

Depressioon on kliiniline haigus selliste siimptomitega, nagu kurbus, vdimetus korralikult magada voi
nautida elu nagu varem.

OKH ja paanikahéire on drevusega seotud haigused, mille siimptomiteks on pidev héiritus sundmaotete
(obsessioonide) tdttu, mis sunnivad teid sooritama korduvaid rituaale (kompulsioone).

PTSH on seisund, mis v&ib esineda pérast viga emotsionaalset traumaatilist kogemust ja selle mdned
stimptomid sarnanevad depressiooni ja drevuse omadega.

Sotsiaalne drevushiire (sotsiaalne foobia) on drevusega seotud haigus. Seda iseloomustavad tugev
drevus vOi stress sotsiaalsetes olukordades (néiteks vodrastega radkimisel, avalikul esinemisel,
s6omisel voi joomisel teiste juuresolekul vdi muretsemine, et voite end iilal pidada valesti).

Teie arst on otsustanud, et see ravim sobib teie haiguse raviks.

Kui te ei ole kindel, miks teile on vilja kirjutatud Asentra, pidage ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Asentra votmist



Arge vitke Asentrat

- kui te olete sertraliini v6i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;

- kui te v3tate v3i olete votnud monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOI-d on néiteks selegiliin,
moklobemiid) voi MAOI-taolisi ravimeid (nt linesoliid). Kui I8petate ravi sertraliiniga, peate
ootama vihemalt ithe nddala, enne kui alustate ravi MAOI-ga. Kui 16petate ravi MAOI-ga, peate
ootama viahemalt 2 nédalat, enne kui alustate ravi sertraliiniga;

- kui te v3tate ravimit nimetusega pimosiid (antipsiihhootiline ravim).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Asentra votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimid ei sobi alati igaiihele. Ri#kige oma arstile enne ravi Asentra’ga kui teil esineb vdi on kunagi
esinenud iikskdik milline jargnevatest haigusseisunditest:

- Serotoniinisiindroom. See stindroom v3ib harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate teatud
ravimeid iihel ja samal ajal sertraliiniga. (Simptomite kohta vt 16ik 4. ,,V&imalikud
kdrvaltoimed®). Teie arst peab teile iitlema, kas teil on seda varem esinenud.

- Kui teil on veres vihe naatriumi, sest see voib tekkida ravi tulemusel Asentra’ga. Samuti peate
rddkima oma arstile, kui votate teatud vererhuravimeid, sest ka need ravimid muudavad teie
vere naatriumisisaldust.

- Olge eriti ettevaatlik, kui olete eakas, sest teil voib esineda suurem risk vihese
naatriumisisalduse tekkimiseks veres (vt iilalpool).

- Maksahaigus; teie arst vdib otsustada vihendada teie Asentra annust.

- Diabeet; sest Asentra vdib muuta teie vere suhkrusisalduse vairtusi ja seetdttu voib olla vajalik
muuta teie diabeediravimite annust.

- Kui teil on varem esinenud epilepsiat voi krambihoogusid. Kui teil tekivad krambid, siis v3tke
kohe ithendust oma arstiga.

- Kui te olete pddenud maniakaal-depressiivset hiiret (bipolaarne hiire) voi skisofreeniat. Kui teil
tekib maniakaalne episood, siis votke kohe ithendust oma arstiga.

- Kui teil esineb vdi on varem esinenud enesetapumdtteid (vt allpool ,,Enesetapu ja oma seisundi
halvendamise motted®).

- Kui teil on esinenud veritsushéireid vdi olete vdtnud verd vedeldavaid ravimeid (nt
atsetiililsalitsiitilhapet (aspiriin) vdi varfariini) voi kui teil on suurenenud verejooksu oht.

- Kui te olete laps voi alla 18-aastane nooruk. Asentra’t vdib kasutada vaid 6...17-aastaste
obsessiiv-kompulsiivse hdirega laste ja noorukite ravimisel. Kui teil ravitakse seda hiiret, on
teie arstil vaja teid hoolikalt jalgida (vt allpool ,,Lapsed ja noorukid®).

- Kui te saate elektriSokkravi.

- Kui teil esineb silmaprobleeme, nagu kindlat tiitipi glaukoom (silmasisese rShu tdus).

Rahutus/akatiisia:

Sertraliini kasutamist on seostatud akatiisiaga (muret tekitav rahutus ja vajadus liikuda, sageli
voimetus istuda voi seista rahulikult). See toimub tdendolisemalt esimesel paaril ravinddalal. Annuse
suurendamine v3ib olla kahjulik patsientidele, kellel need siimptomid tekivad.

Voorutusreaktsioonid:

Vodrutusreaktsioonid ravi Idpetamisel on tavalised, eriti kui ravi Iopetatakse dkki (vt 101k 4
Voimalikud kdrvaltoimed). V&orutusnihtude risk sdltub ravi kestusest, annusest ja kiirusest, millega
annust vihendatakse. Uldiselt on need siimptomid kerged kuni mdddukad. Siiski voivad nad mdnedel
patsientidel olla rasked. Tavaliselt esinevad nad esimesel paaril pieval pirast ravi Idpetamist. Uldiselt
kaovad need stimptomid ise 2 nddala jooksul. Monel patsiendil vdivad need kesta kauem (2...3 kuud
ja enam). Ravi Iopetamisel sertraliiniga soovitatakse vihendada annust jérk-jargult paari nddala voi
kuu jooksul patsiendi vajaduste kohaselt.

Enesevigastamise- ja enesetapumadtted ning depressiooni voi drevushiire siivenemine (voi
halvenemine):



Kui teil on depressioon ja/v6i drevushdired, voivad teil mdnikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtted. Need voivad tekkida sagedamini, kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem).

Teil véivad sellised métted toeniiolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele,

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimotteid iikskdik mis ajal, votke ithendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sSbrale voi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vOi kannatate drevushéire

all ning paluge neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende arvates teie

depressioon voi drevushdire halveneb voi kui nad on mures muutuste pérast teie kditumises.

Lapsed ja noorukid

Sertraliini ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel, vilja arvatud
obsessiiv-kompulsiivse hidire puhul. Alla 18-aastastel lastel esineb antud ravimiriihma kuuluvate
preparaatide kasutamisel suurenenud risk kdrvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse,
enesetapumdtted ja vaenulik kditumine (peamiselt vagivaldsus, vastanduv kditumine ja viha). Sellele
vaatamata voib arst Asentra’t madrata ka alla 18-aastastele patsientidele, kui ta leiab, et see on
patsiendi huvides. Kui teie arst on Asentra vilja kirjutanud alla 18-aastasele patsiendile ja te soovite
seetdttu konsultatsiooni, pddrduge uuesti oma arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel
Asentra kasutajal tekib vdi siiveneb mdni iilalloetletud korvaltoimetest. Lisaks ei ole antud
vanuserithmas veel tdestatud Asentra kasutamise pikaajaline ohutus kasvamisele ning kognitiivsele ja
kditumuslikule arengule.

Muud ravimid ja Asentra
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mbned ravimid vdivad mdjutada Asentra toimemehhanismi voi Asentra ise v3ib vdhendada teiste
samal ajal vGetavate ravimite tShusust.

Asentra votmine koos jirgmiste ravimitega voib pohjustada tésiseid kérvaltoimeid:

- Monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI) nimetatavad ravimid, nditeks moklobemiid
(depressiooni raviks) ja selegiliin (Parkinsoni tdve raviks) ja linesoliid (antibiootikum). Arge
votke Asentra’t koos MAOI-dega.

- Psiiiihiliste hiirete raviks kasutatavad ravimid (pimosiid). Arge votke Asentra’t koos
pimosiidiga.

Informeerige oma arsti, kui votate jirgmisi ravimeid:

- Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum). Naistepuna toime vdib
kesta 1...2 nddalat. Rédkige sellest oma arstile.

- Aminohapet triiptofaani sisaldavad tooted.

- Tugeva valu raviks kasutatavad ravimid (nt tramadool).

- Anesteesia korral voi kroonilise valu raviks kasutatavad ravimid (fentaniitil).

- Migreeni raviks kasutatavad ravimid (nt sumatriptaan).

- Verd vedeldavad ravimid (varfariin).

- Valu/artriidi raviks kasutatavad ravimid (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA),
nagu ibuprofeen, atsetiiiilsalitsiiiilhape (aspiriin).

- Rahustid (diasepaam).

- Diureetikumid.

- Epilepsiavastased ravimid (feniitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin).

- Diabeediravimid (tolbutamiid).



- Ravimid maohappesuse vihendamiseks ja haavandite ravimiseks (tsimetidiin, omeprasool,
lansoprasool, pantoprasool, rabeprasool).

- Mania ja depressiooni raviks kasutatavad ravimid (liitium).

- Teised depressiooniravimid (nt amitriptiiliin, nortriptiiliin, nefasodoon, fluoksetiin,
fluvoksamiin).

- Skisofreenia ja teiste psiiiihiliste hdirete raviks kasutatavad ravimid (perfenasiin,
levomepromasiin ja olansapiin).

- Ravimid, mida kasutatakse stidame 166gisageduse ja stidameriitmi reguleerimiseks (nagu
flekainiid, propafenoon).

- Ravimid, mida kasutatakse kdrge vererdhu vdi siidame isheemiatdve raviks (diltiaseem,
verapamiil).

- Ravimid bakteriaalsete infektsioonide ravimiseks (nagu nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin,
telitromiitsiin).

- HIV-i/AIDS-i ja C-hepatiidi raviks kasutatavad ravimid (proteaasi inhibiitorid).

- Seeninfektsioonide raviks kasutatavad ravimid (nagu nt ketokonasool, itrakonasool,
posakonasool, vorikonasool, flukonasool).

- livelduse ja oksendamise vastased ravimid (aprepitant).

Asentra Kkoos toidu, joogi ja alkoholiga
Asentra tablette v3ib votta koos toiduga v3i ilma.

Asentra votmise ajal ei tohi kasutada alkoholi.

Sertraliini ei tohi votta koos greipfruudimahlaga, kuna see vdib suurendada sertraliini taset teie
organismis.

Rasedus, imetamine ja fertiilsus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Sertraliini ohutust rasedatele ei ole tdielikult tdestatud. Sertraliini tohivad rasedad kasutada vaid siis,
kui arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub iiles voimalikud ohud lootele. Fertiilses eas naised
peavad sertraliiniga ravimise ajal kasutama tohusat rasestumisvastast meetodit.

Oelge kindlasti oma immaemandale ja/voi arstile, et te kasutate Asentrat. Raseduse ajal, eelkdige 3
viimase raseduskuu jooksul, vdivad sellised ravimid nagu Asentra suurendada imikul ohtu teatud
tosise seisundi tekkeks, mida nimetatakse vastsiindinutel piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks,
pShjustades imiku kiiremat hingamist ning sinakaks muutumist. Need siimptomid ilmnevad tavaliselt
esimese 24 siinnijargse tunni jooksul. Kui see juhtub teie lapsega, peate kohe oma dmmaemanda ja/vdi
arsti poole po6érduma.

Teie vastsiidinud lapsel voivad tekkida ka teised tervisehdired. Need stimptomid ilmnevad tavaliselt
esimese 24 stinnijargse tunni jooksul. Siimptomid on:

- hingamisraskused,

- sinakas nahk voi kehatemperatuuri kdikumised,

- toitumisraskused vdi,oksendamine,

- tugev vdsimus, magamisraskused v4&i pidev nutmine,
- kanged v6i 16tvunud lihased,

- virisemine, drevus, krambid,

- tahtele allumatute reaktsioonide tdus,

- arrituvus,

- madal veresuhkrutase.

Kui teie lapsel esineb siinnijargselt moni nendest siimptomitest vdi kui te olete mures oma lapse
tervise pérast, votke ithendust oma arsti vdi &mmaemandaga, kes saab teile nou anda.



On tdendeid, et sertraliin eritub inimese rinnapiima. Sertraliini tohib imetamise ajal kasutada vaid siis,
kui arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub iiles voimalikud ohud lapsele.

Fertiilsus
Mbned ravimid, nagu sertraliin, vdivad vihendada loomkatsetes sperma kvaliteeti. Teoreetiliselt vdib
see viljakust mdjutada, kuid m&ju inimeste fertiilsusele ei ole tdheldatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Psiihhotroopsed ravimid, nagu sertraliin, vdivad mdjutada teie autojuhtimise vdi masinatega toGtamise
vOimet. Te ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega seni, kuni ei ole selge, kuidas ravim mgjutab
teie vdimet seda teha.

3. Kuidas Asentra’t votta

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud.
Asentra tablette v3ib votta koos toiduga v3i ilma.

Votke ravimit iiks kord 66pédevas kas hommikul vai Shtul.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Tavaline annus on:

Téiskasvanud:

Depressioon ja obsessiiv-kompulsiivne hiire:

Depressiooni ja OKH puhul on tavaline efektiivne annus 50 mg 66paevas.

Oopievast annust v3ib suurendada 50 mg kaupa iihenéidalaste ajavahemike tagant mitme nidala viltel.
Suurim soovitatav annus on 200 mg 66pdevas.

Paanikahiire, sotsiaalne Arevushiire ja posttraumaatiline stressihiire:

Paanikahdiire, sotsiaalse drevushiire ja posttraumaatilise stressihdire korral on algannus 25 mg
O00pdevas, mida nddala méddudes suurendatakse 50 mg-ni 66pdevas.

Seejérel voib padevaannust ithenddalaste intervallidega 50 mg kaupa suurendada. Suurim soovitatav
annus on 200 mg 6dpdevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Asentra’t tohib kasutada vaid 6...17 aastaste obsessiiv-kompulsiivse hidirega (OKH) laste ja noorukite
ravimiseks.

Obsessiiv-kompulsiivne hiire:

6...12-aastased lapsed. Soovitatav algannus on 25 mg 65pdevas. Uhe nidala pdrast voib arst
suurendada annust 50 mg-ni 66pdevas. Suurim annus on 200 mg 66péevas.

13...17-aastased noorukid. Soovitatav algannus on 50 mg 66péevas.

Suurim annus on 200 mg 66péevas.

Teavitage oma arsti, kui teil on probleeme maksa vdi neerudega ja jérgige arsti poolt antud juhiseid.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate seda ravimit vdtma. See s6ltub teie haiguse iseloomust ja sellest,
kui hésti te ravile reageerite. Siimptomite paranemiseks v3ib kuluda mitu nédalat. Tavaliselt peab
depressiooni ravi jatkuma 6 kuud péarast paranemist.

Kui te votate Asentra’t rohkem Kkui ette nihtud
Kui te vOtate Asentra’t juhuslikult liiga palju, rddkige sellest kohe oma arstile voi mlnge lahimasse
erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa vdtmast ravimipakendit, isegi kui see on tiihi.

Uleannustamise siimptomid hdlmavad unisust, iiveldust ja oksendamist, siidamet5d kiirenemist,
vérisemist, agitatsiooni, peapdoritust ja harvadel juhtudel teadvuse kaotust.



Kui te unustate Asentra’t votta
Kui unustate annuse votmata, drge votke vahelejaénud annust. Vatke jirgmine annus ettendhtud ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Asentra votmise

Arge lopetage Asentra vdtmist, kui arst ei ole teil seda kiskinud teha. Teie arst soovib viihendada teie
Asentra annust jark-jargult mitme nédala jooksul, enne kui 15petate ravimi votmise tédielikult. Kui
18petate ravimi votmise édkki, vdivad teil tekkida kdrvaltoimed, nagu peap6dritus, tuimus, unehéired,
agitatsioon voi drevus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vdrisemine. Kui te mirkate Asentra votmise
Idpetamisel endal mdnda nendest kdrvaltoimetest v3i monda teist kdrvaltoimet, palun radkige sellest
oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Koige sagedam korvaltoime on iiveldus. Kdrvaltoimete teke sdltub annusest ja need mooduvad sageli
ilma ravita.

Teavitage kohe oma arsti:

Kui teil tekivad pérast ravimi v&tmist jairgmised siimptomid, siis need siimptomid vdivad olla tdsised.

- Kui teil tekib tdsine villiline nahaldove (mitmekujuline eriiteem) (see voib esineda teie suus ja
keelel). Need vdivad olla Stevensi-Johnsoni siindroomi vdi toksilise epidermaalse nekroliiiisina
(TEN) tuntud haigusseisundi ndhud. Nendel juhtudel 15petab arst teie ravi.

- Allergiline reaktsioon vdi allergia, mis vib hdlmata siimptomeid, nagu siigelev nahaléove,
hingamisprobleemid, hingeldus, silmalaugude, ndo voi huulte turse.

- Kui teil tekib agitatsioon, segasus, kdhulahtisus, korge palavik ja vererdhk, liigne higistamine
ning siidametdo kiirenemine. Need on serotoniinistindroomi siimptomid. See stindroom v3&ib
harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate teatud ravimeid {ihel ja samal ajal sertraliiniga. Teie
arst vOib soovida teie ravi Iopetada.

- Kui teie nahk ja silmad muutuvad kollaseks, mis v&ib tdhendada maksakahjustust.

- Kui teil tekivad depressioonisiimptomid koos enesetapumdtetega.

- Kui te muutute rahutuks ega ole vdimeline rahulikult istuma v3i seisma parast seda, kui
hakkasite Asentra’t vtma. Rédkige oma arstile, kui hakkate tundma rahutust.

- Kui teil on epilepsiahoog (krambid).

- Kui teil on maniakaalne episood (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®)

Jargmisi kdrvaltoimeid tidheldati tdiskasvanute kliinilistes uuringutes.

Viiga sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad rohkem Kkui 1 patsiendil 10-st):
Unetus, peapdoritus, unisus, peavalu, kShulahtisus, iiveldus, suukuivus, ejakulatsioonihdire, vésimus.

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st):

- Kurguvalu, isutus, s6dgiisu suurenemine,

- depressioon, isiksusetunde kadu (enda tunnetamine vddrana), luupainajad, drevus, agitatsioon,
erutuvus, seksuaalne huvi langus, hammaste krigistamine,

- tuimus ja pakitsustunne, varisemine, lihaspinge, maitsehéire, tihelepanu puudulikkus,

- nidgemishdired, helin korvades,

- stidamepekslemine, kuumahood, haigutamine,

- kdhuvalu, oksendamine, kdhukinnisus, seedehdired, gaasid,



166ve, suurenenud higistamine, lihasvalu, seksuaalfunktsiooni hiired, erektsioonihiired, valu
rinnus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st):

Ko6ha, vesine nina,

hallutsinatsioonid, iilim dnnetunne, hoolivuse puudumine, ebanormaalne métlemine,
krambid, tahtmatud lihaskontraktsioonid, koordinatsiooni hiired, motoorne rahutus, amneesia,
puutetundlikkuse vihenemine, kdnehdired, peapooritus piistitdusmisel, migreen,

kdrvavalu, kiire siidametegevus, kdrge vererdhk, nahadhetus,

hingamisraskused, voimalik hingeldus, dhupuudus, ninaverejooks,

s6ogitorupdletik, neelamisraskused, hemorroidid, suurenenud siiljeeritus, keele kahjustused,
rohitsused,

silmade turse, punakad tipid nahal, juustekadu, kiilm higi, kuiv nahk, nahal6bed,
osteoartriit, lihasndrkus, seljavalu, lihastdmblused,

Sine urineerimine, vdimetus urineerida, suurenenud urineerimine, suurenenud
urineerimissagedus, urineerimishéired,

tupeverejooks, seksuaalne diisfunktsioon naistel, halb enesetunne, kiilmavérinad, palavik,
ndrkus, janutunne, kehakaalu langus, kehakaalu suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10 000-st):

Soolehdired, korvanakkus, vahk, nddrmete turse, kdrge kolesteroolitase, madal veresuhkru
sisaldus,

fuiisilised stimptomid stressi vOi emotsioonide tottu, ravimisdltuvus, psiihhootiline hiire,
agressioon, paranoia, enesetapumdtted, unes kdndimine, enneaegne ejakulatsioon,

kooma, ebanormaalsed liigutused, liikumisraskused, suurenenud puutetundlikkus, sensoorsed
héired,

glaukoom, probleemid pisaravedeliku tekkega, tdpid silmade ees, kahekordne ndgemine,
silmade valguspelgus, sidekestaalune verevalum, laienenud pupillid,

siidameatakk, stidamet66 aeglustumine, sildameprobleemid, késivarte ja jalasdirte verevarustuse
hiired, kdrispasm, hingamise kiirenemine, hingamise aeglustumine, rddkimisraskused,
luksumine,

veri viljaheites, suuvalu, keele haavandumine, hambakahjustused, keele kahjustused, suu
haavandumine, maksatalitluse hiired,

villilised nahal66bed, follikulaarne 166ve, ebanormaalne juuste tekstuur, ebanormaalne
nahaldhn, luukahjustused,

vihenenud urineerimine, kusepidamatus, urineerimiskohklus,

tupeverejooks, tupepiirkonna kuivus, punane valulik peenis ja eesnahk, voolus suguelunditest,
pikenenud erektsioon, eritis rinnandérmetest,

song, siistekoha armistumine, ravimitaluvuse vihenemine, kondimisraskused, korvalekalded
laboratoorsete analiiiiside tulemustes, ebanormaalsed seemnerakud, vigastused, veresoonte
166 gastamise protseduur.

Teatatud on suitsiidimdtete ja suitsidaalse kditumise juhtudest sertraliinravi ajal voi vahetult
parast ravi katkestamist (vt 15ik 2.).

Sertraliini turustamise jirgselt on tiiheldatud jargmisi korvaltoimeid:

Vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vihenemine, kilpnddrmehormoonide
sisalduse langus, endokriinsed hiired, naatriumi vaegus veres, vere glitkoosisisalduse kontrolli
hiired (suhkurtdbi), vere gliikoosisisalduse tdus,

hirmutavad unenidod,

lihaste liigutamise probleemid (motoorne rahutus, lihaspinge ja kondimisraskused ja jdikus,
spasmid ja lihaste tahtmatud liigutused), minestamine, dkiline tugev peavalu (mis vib olla
tosise seisundi, poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni stiindroomi siimptom),
niagemishéired, ebavdrdsed pupillid, verejooksud (ninaverejooks, maoverejooks voi veri
uriinis), kudesid ja kopsualveoole mdjutavad kopsuhaigused, pankreatiit, tdsised maksatalitluse
hiired, naha- ja silmavalgete kollasus (ikterus),



- nahaturse, nahareaktsioonid padikesele, siigelemine, liigesevalu, lihaskrambid, rinnanidérmete
suurenemine, ebaregulaarne menstruatsioon, jalgade turse, verehiiiibimisprobleemid ja tdsine
allergiline reaktsioon.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Kliinilistes uuringutes lastel ja noorukitel tdheldatud kdrvaltoimed olid tildiselt samasugused kui
tdiskasvanutel (vt eespool). Kdige sagedasemad kdrvaltoimed lastel ja noorukitel olid peavalu, unetus,
kdhulahtisus ja iiveldus.

Siimptomid, mis véivad tekkida kui ravi katkestatakse

Kui te jarsku katkestate selle ravimi votmise, vdivad teil tekkida sellised kdrvaltoimed, nagu
pearinglus, tuimus, unehéired, agitatsioon vdi drevus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja vdrisemine (vt
161k 3. ,,Kui te 15petate Asentra vGtmise®).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Asentrat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Asentra sisaldab
- Toimeaine on sertraliin
Uks tablett sisaldab 50 mg voi 100 mg sertraliini (sertraliinvesinikkloriidina).

- Teised abiained on: kaltsiumvesinikfosfaat (dihiidraadina), veevaba kaltsiumvesinikfosfaat,
naatriumgliikolaattirklis,  mikrokristalne  tselluloos, hiidroksiipropiiiiltselluloos, talk,
magneesiumstearaat, hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos, titaandioksiid (E171),
propiileengliikool.

Kuidas Asentra vilja néeb ja pakendi sisu

50 mg vdi 100 mg tabletid, 28 tabletti pakendis.

Asentra tabletid on valged, immargused, Shukese poliimeerikattega, kaldservadega, poolitusjoonega
tabletid.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Asentra tabletid on saadaval blisterpakendites (PVC-foolium, alumiiniumfoolium), 50 mg vdi 100 mg
Shukese poliimeerkilega kaetud tabletid, 28 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
I§RKA, d.d., Novo mesto
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
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