ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Setaloft 50 mg potahované tablety; Setaloft 100 mg potahované tablety. Léciva latka: 1
potahovana tableta obsahuje 50 mg; 100 mg sertralinu (ve formé hydrochloridu). Lékova forma: Potahované
tablety. Indikace: Depresivni epizody, prevence navratu depresivnich epizod, panické poruchy s agorafobii
nebo bez ni, obsedantné-kompulzivni poruchy u dospélych a u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let, socialni
uzkostné poruchy, posttraumatické stresové poruchy. Davkovani: Podava se peroralné jednou denné rano
nebo vecer, s jidlem nebo bez jidla. Lécba deprese se zahajuje davkou 50 mg denné. U panické poruchy,
posttraumatické stresové poruchy a socialni tzkostné poruchy by 1écba méla byt zahajena davkou 25 mg/den.
Zmény davky se musi provadét po 50 mg v intervalech nejméné jednoho tydne, a to az na maximalni davku
200 mg denné. Nastup terapeutického tcinku lze pozorovat béhem 7 dnti. Davkovani v pribéhu dlouhodobé
terapie je tfeba zachovat na co nejnizsi jeSt¢ U€inné trovni. Pfi ukonceni 1écby sertralinem je nutné davku
snizovat postupné béhem nejméné 1-2 tydni, aby se snizilo riziko abstinencnich reakei. U star$ich pacientt je
nutna opatrnost, mohou mit vyssi riziko hyponatremie. U pacientll s onemocnénim jater je nutné sertralin
pouzivat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na sertralin nebo na kteroukoli slozku ptipravku.
Soucasna 1écba sertralinem a ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Lécba sertralinem nesmi
byt zahdjena diive nez 14 dni po ukonceni 1écby ireverzibilnimi IMAO. Lécba sertralinem musi byt ukoncena
alespon 7 dnu pied zahajenim 1éCby ireverzibilnimi IMAO. Podavani sertralinu je kontraindikovano u
pacientl souCasné uzivajicich pimozid. ZvlaStni upozornéni: V souvislosti s uzivanim SSRI, vcetné 1écby
sertralinem, byl zaznamenan rozvoj potencialné zivot ohrozujicich syndromt jako je serotoninovy syndrom
nebo neurolepticky maligni syndrom. Pacienti, ktefi maji v anamnéze pied zahajenim 1éCby piihody
souvisejici se sebevrazdou, by méli byt béhem 1€¢by peclivé sledovani. Sertralin by nemél byt pouzit k terapii
deti a dospivajicich do 18 let, vyjma pacientli s obsedantné¢ kompulzivni poruchou ve véku 6-17 let. Pti
uzivani SSRI byly hlaSeny piipady abnormalniho kozniho krvaceni a jiné krvacivé poruchy; zvlasté
v kombinaci s 1éky, které ovliviiuji funkci desticek. Miize se objevit hyponatremie. Po vysazeni 1éCby jsou
Casté abstinencni piiznaky, zvlasté byla-li 1écba ukoncena ndhle. U pacientli s diabetem je nutné pecliveé
sledovat kontrolu glykémie. SouCasné podavani s grapefruitovou stavou se nedoporucuje. SSRI vcetné
sertralinu mohou mit mydriaticky Géinek, ktery mize potencialné zuzovat zorny uhel, coz mize zplsobit
zvySeni nitroo¢niho tlaku a glaukom s uzavienym thlem. Piipravek obsahuje laktozu, pacienti s intoleranci
galaktozy, plnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.
Interakce: Sertralin nesmi byt pouzivan v kombinaci s ireverzibilnimi IMAO (selegilin), reverzibilnim
selektivnim IMAO (moklobemid), reverzibilnim neselektivnim IMAO (linezolid) a pimozidem. Pfi uziti
souCasn¢ s opioidy (napf. fentanylem uzivanym v celkové anestézii, nebo pii 1éCbé chronické bolesti) a
dal$imi serotonergnimi Iéky je nutnd opatrnost. Soubézné uziti sertralinu a alkoholu se nedoporucuje.
Téhotenstvi a kojeni: Pouzivani sertralinu v t€hotenstvi je mozné, pokud vyhody 1é€by prevazi potencialni
riziko. PouZivani u kojicich matek je mozné jen tehdy, kdy vyhody prevazi riziko podani. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Psychotropni 1éky mohou zhorsit dusevni a fyzické schopnosti potfebné
pro vykon potencialné rizikovych cinnosti, pacienty je tieba upozornit. Nezadouci ucinky: NejcastéjSim
nezadoucim ucinkem je nauzea. Dalsi velmi Casté nezadouci ucinky: nespavost, zavraté, somnolence, bolest
hlavy, prijem, sucho v tstech, porucha ejakulace, tinava. Kompletni informace k nezddoucim ucinkiim jsou
obsazeny v Souhrnu udajii o piipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o
registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registraéni ¢isla: 30/031-
032/08-C. Datum revize textu: 24. 6. 2025. Zpisob vydeje: Vazan na lékatsky predpis. Hrazeni: Ptipravek
je hrazen z prosttedkil vetejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené tihrady. Pfed predepsdanim
se seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.
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