ASENTRA
Zkracena informace o pripravku

Nazev piripravku: Asentra 50, Asentra 100, potahované tablety. Slozeni: 1 potahovand tableta obsahuje sertralinum 50 mg nebo 100 mg (ve formé sertralini hydrochloridum). Indikace: Epizody velké deprese, k prevenci opakovani nebo névratu epizod velké deprese. Panické poruchy s agorafobif nebo bez
ni. Obsedantné-kompulzivni poruchy (0CD) u dospélyich a u déti'a dospivajicich ve véku 617 let. Socidlni izkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (PTSD). Davkovani: Deprese a 0CD: Zahajovaci dvka je 50 mg/den. Panickd porucha, PTSD a socidlni tizkostnd porucha: Zahajovaci davka je 25 mg/
den. Po 1 tydnu md byt zvy3ena na davku 50 mg 1 denné. Titrace dévky: Deprese, 0CD, panickd porucha, socidlnf izkostnd porucha a PTSD: ZvySovdni davky se musf provadét po 50 mg v intervalech nejméné 1tydne, a to az na maximélni ddvku 200 mg denné. Nastup terapeutického Gcinku Ize pozorovat béhem
7 dni. K dosazeni plného terapeutického dcinku je vsak zapotiebi obvykle delsho obdobi, a to predevsim u OCD. K eliminaci symptomii deprese by pacienti méli byt éceni dostatecné dlouhou dobu nejméné 6 mésicti. Déti a dospivajici s OCD: 612 let: poctecni ddvka 25 mg/den. 1317 let: pocdtecni dévka 50
mg/den. Po 1 tydnu miiZe byt ddvka zvy3ena na 50 mg/den, v pripadé nedostatecné terapeutické odpovedi miize byt zvySovana v prilbéhu nékolika tydni o 50 mq az na maximalni denni davku 200 mg/den. Ucinnost nebyla prokazana u déti s velkou depresivni poruchou. Nejsou k dispozici idaje u déti mladSich
postupné béhem nejméné 12 tydnd, aby se sniZilo riziko abstinencnich reakc. Sertralin se podavé 1 denné, a to bud rdno, nebo veer, s jidlem i bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pipravku. SoubéZné Iécba ireverzibilnimi inhibitory
monoaminooxiddzy (IMAO) je kontraindikovana vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu. Lécba sertralinem nesmi byt zahdjena dfive nez 14 dni po ukoncenf Iécby ireverzibilnimi IMAQ. Lécba sertralinem musf byt ukoncena alespori 7 dnii pred zahdjenim lécby ireverzibilnimi IMAQ. Podavdni sertralinu
pri prechodu z dlouhodobé piisobicich €k, jako je fluoxetin. Pozor na soucasné podani sertralinu s jinymi [éky, které zlep3uji serotoninergni neurotransmisi. Byly hlaseny pfipady prodlouzent korigovaného QTc intervalu a Torsade de Pointes. U malého poctu pacientti se vyskytly priznaky hypomanie nebo ménie.
U pacientii se schizofrenif muze dojit ke zhorSeni psychotickych symptomd. Pokud se u nemocného objevi epileptické zéchvaty, je nutno Ié¢bu sertralinem pierusit. Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednyich myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Toto riziko pretrvavd az do linicky vjznamné remise.
Pri uzivéni SSRI byly hidSeny pfipady abnormdlniho krvacen, vcetné kozniho krvdceni, hyponatremie. Po vysazeni [échy jsou Casté abstinenénf ptiznaky. UZit sertralinu bylo spojeno s rozvojem akatizie. U pacient( s diabetes mize [écha SSRI ztiZit kontrolu glykémie. Opatrnost u pacientd s glaukomem s uzavienym
tihlem anebo s glaukomem v anamnéze. Interakce: Podén sertralinu soubéZné s grapefruitovou Stévou se nedoporucuje. Sertralin nesmi byt pouzivén v kombinaci s ireverzibilnimi IMAO, jako je selegilin. Vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu nesmi byt soubézné poddn sertralin a reverzibilnf selektivni
IMAO, jako je moklobemid. Antibiotikum linezolid je slaby reverzibilni neselektivni IMAQ a nesmi byt pacientiim uZivajicim sertralin podavén. PFi uZiti soubézné s fentanylem, dalSimi serotonergnimi léky (véetné dalSich serotonergnich antidepresiv, amfetamin, triptand) a dalsimi opioidy (vcetné buprenorfinu)
je nutna opatrnost. Léky prodluzujici QT interval, pimozid, alkohol, fentanyl, lithium, fenytoin, triptany, warfarin, atenolol, cimetidin, digoxin, NSAID, kyselina acetylsalicylova, tiklopidin, propafenon, flekainid, tricyklickd antidepresiva, grapefruitova Stava. Pfi soubézném podavani metamizolu a sertralinu je nutnd
opatrnost Téhotenstvi a kojeni: PouZivani sertralinu v téhotenstvi a béhem kojeni je mozné, jen pokud klinicky stav pacientky je takovy, Ze vyhody lécby pevazi potencidln riziko. Observacni Gdaje naznacuji zvy3ené riziko (méné nez dvojndsobné) poporodniho krvéceni. Nezadouci ticinky: Nejastéjsim
nezadoucim Gcinkem je nauzea. Pri lé¢bé socidIni izkostné poruchy se u muz vyskytla sexudlni dysfunkce (porucha ejakulace). Tyto nezadouci ticinky jsou zavislé na dévce a s pokracujicf 1écbou casto vymizi. Baleni: 30 nebo 84 potahovanych tablet po 50 mg nebo 100 mg. Doba poutZitelnosti a uchovavani:
5 let. Pripravek nevyZaduje Zddné zvI&tni podminky uchovavani.

Datum posledni revize textu SPC: 30. 9. 2021.
Dritel rozhodnutf o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko.
Reg. ¢ Asentra 50 mg: 30/062/03-C, Asentra 100 mg: 30/063/03-C.
Lécivy pripravek je vydavan pouze na lékafsky predpis.
Lécivy piipravek je hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi.
Nepretritd vefejnd informacni sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty Literatura:
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