ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Zortal 50mg Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο
Zortal 100mg Επικαλυμμένο με λεπτό υμένιο δισκίο
Σερτραλίνη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για εσάς: 
· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό, ή τον φαρμακοποιό, ή τον νοσοκόμο σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για εσάς. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα σημεία της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.

· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, ή τον φαρμακοποιό, ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης (βλέπε παράγραφο 4.).

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών: 
1. Τι είναι το ZORTAL και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το ZORTAL 
3. Πώς να πάρετε το ZORTAL 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το ZORTAL 

6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 

1.  ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ ZORTAL ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 

Το ZORTAL περιέχει το δραστικό συστατικό σερτραλίνη. Η σερτραλίνη ανήκει σε µία κατηγορία φαρµάκων που ονοµάζονται Εκλεκτικοί Αναστολείς Επαναπρόσληψης της Σεροτονίνης (EΑΕΣ-SSRIs). Αυτά τα φάρµακα χρησιµοποιούνται για την θεραπεία της κατάθλιψης και/ή των διαταραχών του άγχους. 

Το ZORTAL µπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη θεραπεία: 
· Της κατάθλιψης και της πρόληψης υποτροπής της κατάθλιψης (σε ενήλικες) 

· Της κοινωνικής αγχώδους διαταραχής (σε ενήλικες). 

· Της διαταραχής µετατραυµατικού άγχους (PSTD) (σε ενήλικες) 

· Της διαταραχής πανικού (σε ενήλικες) 

· Της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (OCD) (σε ενήλικες και σε παιδιά και σε εφήβους ηλικίας 6​-17 ετών). 

Η κατάθλιψη είναι µία κλινική ασθένεια, µε συµπτώµατα όπως το να αισθάνεστε λυπημένος, να µην µπορείτε να κοιμηθείτε κανονικά ή να απολαύσετε τη ζωή όπως κάνατε παλιά. 

Η ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή και η διαταραχή πανικού είναι ασθένειες που σχετίζονται µε το άγχος, µε συµπτώµατα όπως να σας βασανίζουν συνεχώς επίμονες ιδέες (εµµονές), οι οποίες σας αναγκάζουν να εκτελείτε επαναλαµβανόµενες τελετουργικές πράξεις (καταναγκασµοί). 

Η διαταραχή µετατραυµατικού άγχους είναι µία πάθηση, η οποία µπορεί να συμβεί µετά από µία πολύ συγκινησιακή, τραυματική εμπειρία και έχει κάποια συµπτώµατα τα οποία είναι παρόμοια µε την κατάθλιψη και το άγχος. Η κοινωνική αγχώδης διαταραχή (κοινωνική φοβία) είναι µία ασθένεια που σχετίζεται µε το άγχος. Χαρακτηρίζεται από αισθήματα έντονου άγχους ή ανησυχίας κατά τις κοινωνικές επαφές (για παράδειγμα: όταν μιλάτε σε ξένους, όταν απευθύνεστε σε ομάδες ατόμων, όταν τρώτε ή πίνετε μπροστά σε άλλους, ή όταν ανησυχείτε ότι µπορεί να συµπεριφερθείτε µε αμήχανο τρόπο). 

Ο γιατρός σας αποφάσισε ότι αυτό το φάρμακο είναι κατάλληλο για την θεραπεία της ασθένειάς σας. 

Θα πρέπει να ρωτήσετε τον γιατρό σας, εάν δεν είστε σίγουροι γιατί σας δόθηκε το ZORTAL. 

2. 
ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ ZORTAL 
Μην πάρετε το ZORTAL: 
· Εάν είστε αλλεργικός/ή (υπερευαίσθητος/η) στη σερτραλίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του ZORTAL. 

· Εάν παίρνετε ή έχετε πάρει φάρμακα που ονομάζονται αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ) (αναστολείς της ΜΑΟ, όπως σελεγιλίνη, µοκλοβεµίδη) ή φάρµακα µε δράση ανάλογη µε αυτή των αναστολέων της ΜΑΟ (όπως η λινεζολίδη). Εάν σταµατήσετε την θεραπεία µε την σερτραλίνη, πρέπει να περιμένετε τουλάχιστον µία εβδοµάδα, πριν να ξεκινήσετε θεραπεία µε έναν αναστολέα της ΜΑΟ. Αφού σταµατήσετε την θεραπεία µε έναν αναστολέα της ΜΑΟ, πρέπει να περιμένετε τουλάχιστον 2 εβδομάδες, πριν να μπορέσετε να ξεκινήσετε θεραπεία µε σερτραλίνη. 

· Εάν παίρνετε ένα άλλο φάρμακο που λέγεται Πιµοζίδη (ένα αντιψυχωσικό φάρμακο). 

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις: 

Τα φάρμακα δεν είναι πάντα συμβατά για όλους. Ενημερώστε τον γιατρό σας πριν πάρετε το ZORTAL, εάν υποφέρετε ή είχατε υποφέρει στο παρελθόν από οποιαδήποτε από τις παρακάτω καταστάσεις: 

· Σύνδρομο Σεροτονίνης. Σε σπάνιες περιπτώσεις αυτό το σύνδροµο µπορεί να παρουσιαστεί, ενώ παίρνετε συγκεκριµένα φάρµακα ταυτόχρονα µε την σερτραλίνη. (Για συµπτώµατα, δείτε την παράγραφο 4. Πιθανές Ανεπιθύµητες Ενέργειες). Ο γιατρός σας θα σας έχει πει εάν είχατε υποφέρει από αυτό στο παρελθόν. 

· Εάν έχετε χαμηλά επίπεδα νατρίου στο αίμα σας, εφόσον αυτό μπορεί να συμβεί ως αποτέλεσμα της θεραπείας µε ZORTAL. Θα πρέπει επίσης να ενηµερώσετε το γιατρό σας εφόσον λαμβάνετε συγκεκριμένα φάρμακα για την υπέρταση, δεδομένου ότι αυτά τα φάρμακα μπορούν επίσης να τροποποιήσουν τα επίπεδα νατρίου στο αίμα σας. 

· Να προσέχετε ιδιαίτερα εάν είστε ηλικιωμένος/η, γιατί µπορεί να υπάρχει μεγαλύτερος κίνδυνος να έχετε χαμηλά επίπεδα νατρίου στο αίμα σας (δείτε παραπάνω). 

· Ασθένεια του ήπατος. Ο γιατρός σας μπορεί να αποφασίσει ότι θα πρέπει να λάβετε μικρότερη δόση ZORTAL. 
· Διαβήτη. Τα επίπεδα γλυκόζης στο αίµα σας µπορούν να τροποποιηθούν εξαιτίας του ZORTAL και τα φάρµακα για τον διαβήτη σας µπορεί να χρειάζεται να ρυθμιστούν. 

· Επιληψία ή ιστορικό επιληπτικών κρίσεων. Εάν πάθετε κρίση (επιληπτική κρίση), επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας. 

· Εάν έχετε υποφέρει από μανιοκατάθλιψη (διπολική διαταραχή) ή σχιζοφρένεια. Εάν έχετε κάποιο μανιακό επεισόδιο, επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας. 
· Εάν έχετε ή είχατε προηγουμένως αυτοκτονικές σκέψεις (δείτε παρακάτω -σκέψεις αυτοκτονίας και επιδείνωση της κατάθλιψής σας ή της αγχώδους διαταραχής). 

· Εάν έχετε υποφέρει από αιμορραγικές διαταραχές ή παίρνατε φάρµακα που αραιώνουν το αίμα [π.χ. ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη) ή βαρφαρίνη] ή που µπορεί να αυξάνουν τον κίνδυνο αιμορραγίας. 
· Εάν είστε παιδί ή έφηβος ηλικίας κάτω των 18 ετών. Το ZORTAL θα πρέπει να λαμβάνεται για θεραπεία µόνο από παιδιά και εφήβους ηλικίας 6 έως 17 ετών, που πάσχουν από Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή. Εάν παίρνετε θεραπεία για αυτή την διαταραχή, ο γιατρός σας θα θέλει να σας παρακολουθεί στενά (δείτε Χρήση σε παιδιά και εφήβους παρακάτω). 
· Εάν κάνετε ηλεκτροσπασµοθεραπεία (ECT). 

Ανησυχία/Ακαθησία: 

Η χρήση της σερτραλίνης έχει συσχετισθεί µε την ακαθησία (εξαντλητική ανησυχία και ανάγκη για κίνηση, η οποία συχνά µας εμποδίζει να καθίσουμε ή να σταθούµε ακίνητοι). Αυτό είναι πιο πιθανό να συμβεί κατά τη διάρκεια των πρώτων λίγων εβδοµάδων της θεραπείας. Η αύξηση της δόσης µπορεί να είναι επιβλαβής σε ασθενείς που εμφανίζουν τέτοια συµπτώµατα. 

Αντιδράσεις απόσυρσης: 

Όταν η θεραπεία σταματάει, οι αντιδράσεις απόσυρσης είναι συνήθεις, ιδιαίτερα εάν η θεραπεία σταματάει απότομα (δείτε την παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες). Ο κίνδυνος αντιδράσεων απόσυρσης εξαρτάται από τη διάρκεια της θεραπείας, τη δοσολογία και το ρυθμό µε τον οποίο μειώνεται η δόση. Γενικά, τέτοια συµπτώµατα είναι ήπια έως μέτρια. Ωστόσο, μπορεί να είναι σοβαρά σε κάποιους ασθενείς. Συνήθως, εμφανίζονται μέσα στις πρώτες λίγες μέρες μετά τη διακοπή της θεραπείας. Γενικά, τέτοια συµπτώµατα εξαφανίζονται από μόνα τους και παρέρχονται µέσα σε δύο εβδοµάδες. Σε µερικούς ασθενείς µπορεί να διαρκέσουν πιο πολύ (2-3 µήνες ή περισσότερο). Όταν σταµατάτε τη θεραπεία µε σερτραλίνη, συνιστάται να µειώνετε τη δόση σταδιακά κατά τη διάρκεια µιας περιόδου αρκετών εβδοµάδων ή µηνών, ανάλογα µε τις ανάγκες του κάθε ασθενή. 

Σκέψεις αυτοκτονίας και επιδείνωση της κατάθλιψης ή της αγχώδους διαταραχής σας: 

Εάν έχετε κατάθλιψη και/ή αγχώδεις διαταραχές, µπορεί µερικές φορές να σκεφτείτε να βλάψετε τον εαυτό σας ή να κάνετε σκέψεις αυτοκτονίας. Αυτές µπορεί να αυξηθούν όταν αρχίσετε για πρώτη φορά τα αντικαταθλιπτικά, καθώς όλα αυτά τα φάρµακα χρειάζονται χρόνο για να δουλέψουν, συνήθως 2 εβδομάδες περίπου αλλά κάποιες φορές και περισσότερο. 

Υπάρχει µεγαλύτερη πιθανότητα να κάνετε τέτοιες σκέψεις: 

· Αν στο παρελθόν είχατε κάνει σκέψεις αυτοκτονίας ή σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας. 

· Αν είστε νεαρός ενήλικας. Πληροφόρηση από κλινικές δοκιµές έχει δείξει αυξημένο κίνδυνο αυτοκτονικής συμπεριφοράς σε ενήλικες ηλικίας κάτω των 25 ετών µε ψυχιατρικές καταστάσεις που λάμβαναν θεραπεία µε ένα αντικαταθλιπτικό. 

Εάν έχετε σκέψεις να βλάψετε τον εαυτό σας, ή σκέψεις αυτοκτονίας οποιαδήποτε στιγμή, επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας ή πηγαίνετε σε νοσοκοµείο αµέσως. 
Μπορεί να σας βοηθήσει το να πείτε σε ένα συγγενή ή στενό φίλο ότι έχετε κατάθλιψη ή αγχώδη διαταραχή και να τους ζητήσετε να διαβάσουν αυτό το φύλλο οδηγιών. Μπορείτε να τους ζητήσετε να σας πουν αν πιστεύουν ότι η κατάθλιψη ή η αγχώδης διαταραχή σας χειροτερεύει, ή εάν ανησυχούν για αλλαγές στη συμπεριφορά σας 

Παιδιά και έφηβοι: 

Η σερτραλίνη συνήθως δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών, εκτός από ασθενείς µε Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή. Οι ασθενείς κάτω των 18 παρουσιάζουν αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών, όπως απόπειρα αυτοκτονίας, αυτοκτονικές σκέψεις και εχθρικότητα (κυρίως επιθετικότητα, αντιδραστική συµπεριφορά και θυµό) όταν λαµβάνουν αυτή την κατηγορία φαρµάκων. Παρ’όλα αυτά, είναι πιθανό ο γιατρός σας να αποφασίσει να συνταγογραφήσει το ZORTAL σε έναν ασθενή κάτω των 18, εάν είναι προς όφελος του ασθενή. Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το ZORTAL σε έναν ασθενή κάτω των 18 ετών και θέλετε να το συζητήσετε, παρακαλούµε επικοινωνήσετε µαζί του/της. Επιπλέον, εάν κάποιο από τα συµπτώµατα που αναφέρονται παραπάνω εµφανιστούν ή επιδεινωθούν όταν ένας ασθενής κάτω των 18 λαµβάνει ZORTAL, θα πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας. Επίσης, η µακροπρόθεσµη ασφάλεια του ZORTAL όσον αφορά στην ανάπτυξη, την ωρίµανση και την γνωσιακή και συµπεριφορική ανάπτυξη σε αυτή την ηλικιακή ομάδα, δεν έχει ακόμα αποδειχθεί. 

Άλλα φάρμακα και ZORTAL: 

Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων και των φαρμάκων που σας χορηγήθηκαν χωρίς συνταγή. 

Ορισμένα φάρμακα μπορεί να επηρεάσουν τον τρόπο που δρα το ZORTAL ή το ίδιο το ZORTAL µπορεί να µειώσει την αποτελεσµατικότητα άλλων φαρµάκων που λαµβάνονται ταυτόχρονα. 

Η λήψη του ZORTAL µαζί µε τα ακόλουθα φάρµακα µπορεί να προκαλέσει σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες: 

· Φάρµακα που ονοµάζονται αναστολείς της Μονοαµινοξειδάσης (ΜΑΟ), όπως η µοκλοβεµίδη (για τη θεραπεία της κατάθλιψης) και σελεγιλίνη (για τη θεραπεία της νόσου του Parkinson) και το αντιβιοτικό λινεζολίδη. Μην χρησιµοποιείτε το ZORTAL µαζί µε αναστολείς της MAO. 

· Φάρµακα που λαµβάνονται για τη θεραπεία ψυχικών διαταραχών (πιµοζίδη). Μην χρησιµοποιείτε το ZORTAL µαζί µε πιµοζίδη. 

Ενηµερώστε τον γιατρό σας αν παίρνετε τα ακόλουθα φάρµακα: 

· Φυτικά σκευάσµατα που περιέχουν St. John´s Wort (Hypericum perforatum). Τα αποτελέσματα του St. John´s Wort μπορεί να διαρκέσουν για 1-2 εβδομάδες. Ενηµερώστε τον γιατρό σας. 

· Προϊόντα που περιέχουν το αµινοξύ τρυπτοφάνη. 

· Φάρµακα για την θεραπεία του έντονου πόνου (π.χ. τραµαδόλη). 

· Φάρµακα για την θεραπεία της ηµικρανίας (π.χ. σουµατριπτάνη). 

· Φάρµακα που αραιώνουν το αίµα (βαρφαρίνη). 

· Φάρµακα για την θεραπεία του πόνου/της αρθρίτιδας [Μη στεροειδή αντιφλεγµονώδη (ΜΣΑΦ) όπως η ιµπουπροφαίνη, το ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ασπιρίνη)]. 

· Ηρεµιστικά (διαζεπάµη). 

· ∆ιουρητικά. 

· Φάρµακα για την θεραπεία της επιληψίας (φαινυτοΐνη). 

· Φάρµακα για την θεραπεία του διαβήτη (τολβουταµίδη). 

· Φάρµακα για την αντιµετώπιση υπερβολικών οξέων στο στοµάχι και κατά του έλκους (σιµετιδίνη). 

· Φάρµακα για την θεραπεία της µανίας και της κατάθλιψης (λίθιο). 

· Άλλα φάρµακα για την θεραπεία της κατάθλιψης (όπως αµιτριπτυλίνη, νορτριπτυλίνη). 

· Φάρµακα για την θεραπεία της σχιζοφρένειας και άλλων ψυχικών διαταραχών (όπως περφαιναζίνη, λεβοµεπροµαζίνη και ολανζαπίνη). 

Το ZORTAL µε τροφές, ποτά και οινόπνευμα:
Τα δισκία ZORTAL µπορούν να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή. 

Το αλκοόλ θα πρέπει να αποφεύγεται ενώ παίρνετε το ZORTAL. 

Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα:
Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο. 

Εξασφαλίστε ότι η μαία και/ή ο γιατρός σας ξέρουν ότι παίρνετε ZORTAL. Όταν αυτό λαμβάνεται κατά τη διάρκεια της κύησης, ιδιαίτερα στους 3 τελευταίους μήνες, φάρμακα όπως το ZORTAL μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο μίας σοβαρής κατάστασης στα μωρά, η οποία ονομάζεται επίμονη πνευμονική υπέρταση στο νεογέννητο, κάνοντας το μωρό να αναπνέει γρηγορότερα και να φαίνεται γαλαζωπό. Αυτά τα συμπτώματα συνήθως αρχίζουν κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 ωρών μετά τη γέννηση. Αν συμβεί κάτι τέτοιο στο μωρό σας, θα πρέπει να επικοινωνήσετε αμέσως με τη μαία και/ή το γιατρό σας.  

Η ασφάλεια της σερτραλίνης δεν έχει πλήρως αποδειχθεί σε εγκύους. Η σερτραλίνη θα πρέπει να χορηγείται σε εγκύους, µόνο εάν ο γιατρός θεωρεί ότι το αναµενόµενο όφελος για την µητέρα υπερτερεί του πιθανού κινδύνου για το έμβρυο. Γυναίκες που είναι πιθανό να συλλάβουν, πρέπει να εφαρμόζουν µια ασφαλή µέθοδο αντισύλληψης αν λαµβάνουν σερτραλίνη. 
Υπάρχουν στοιχεία ότι η σερτραλίνη εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η σερτραλίνη θα πρέπει να χορηγείται σε γυναίκες κατά την διάρκεια του θηλασµού, µόνο εάν ο γιατρός θεωρεί ότι το αναµενόµενο όφελος για την µητέρα υπερτερεί του πιθανού κινδύνου για το µωρό. 

Ορισμένα φάρμακα, όπως η σερτραλίνη, μπορεί να μειώσουν την ποιότητα του σπέρματος σε μελέτες σε ζώα. 
Θεωρητικά, αυτό θα μπορούσε να επηρεάσει τη γονιμότητα, αλλά δεν έχουν παρατηρηθεί ακόμη επιπτώσεις στην γονιμότητα του ανθρώπου. 

Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
Τα ψυχοτρόπα φάρµακα, όπως η σερτραλίνη, µπορεί να µειώσουν την ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού µηχανών. Εποµένως, δεν θα πρέπει να οδηγείτε ούτε να χειρίζεστε µηχανήµατα, ώσπου να γνωρίσετε πως αυτό το φάρμακο επιδρά στην ικανότητά σας να εκτελείτε αυτές τις δραστηριότητες 

Πληροφορίες σχετικά με ορισμένα συστατικά του ZORTAL: 
Εάν σας έχει ενημερώσει ο γιατρός σας ότι εμφανίζετε δυσανεξία σε ορισμένα σάκχαρα, επικοινωνήστε με το γιατρό σας πριν λάβετε αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ ZORTAL 

Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Τα δισκία ZORTAL μπορούν να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή. 

Να παίρνετε το φάρμακό σας µία φορά την ηµέρα, είτε το πρωί είτε το βράδυ. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

Η συνιστώμενη δόση είναι: 
Ενήλικες: 
Κατάθλιψη και Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: 
Για κατάθλιψη και ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή, η συνήθης αποτελεσματική δόση είναι (2,5 ml) 50 mg ημερησίως. Η ηµερήσια δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κατά (2,5 ml) 50 mg και σε διαστήµατα τουλάχιστον της µίας εβδοµάδας, σε µία περίοδο εβδοµάδων. Η µέγιστη συνιστώµενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ηµερησίως. 
Διαταραχή πανικού, Κοινωνική αγχώδης διαταραχή και Διαταραχή µετατραυµατικού άγχους: 
Για διαταραχή πανικού, κοινωνική αγχώδη διαταραχή και διαταραχή µετατραυµατικού άγχους, η θεραπεία θα πρέπει να ξεκινήσει µε (1,25 ml) 25 mg ημερησίως και να αυξηθεί σε (2,5 ml) 50 mg ημερησίως μετά από µία εβδομάδα. Η ημερήσια δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κατά (2,5 ml) 50 mg σε µία περίοδο εβδοµάδων. Η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ημερησίως. 

Χρήση σε παιδιά και εφήβους: 
Το ZORTAL πρέπει να χορηγείται µόνο για τη θεραπεία παιδιών και εφήβων που πάσχουν από Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή ηλικίας 6-17 ετών. 

Ιδεοψυχαναγκαστική ∆ιαταραχή: 
Παιδιά ηλικίας 6 έως 12 ετών: η συνιστώµενη αρχική δόση είναι (1,25 ml) 25 mg ημερησίως. Μετά από 1 εβδοµάδα, ο γιατρός σας µπορεί να την αυξήσει σε (2,5 ml) 50 mg ηµερησίως. Η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ημερησίως. 
Έφηβοι ηλικίας 13 έως 17 ετών: η συνιστώµενη αρχική δόση είναι (2,5 ml) 50 mg ηµερησίως. Η μέγιστη συνιστώμενη δόση είναι (10 ml) 200 mg ημερησίως. 

Εάν έχετε πρόβλημα µε το ήπαρ ή τους νεφρούς σας, παρακαλούµε ενηµερώστε τον γιατρό σας και ακολουθείστε τις οδηγίες του. 

Ο γιατρός σας θα σας συµβουλέψει για πόσο καιρό θα παίρνετε αυτό το φάρμακο. Αυτό θα εξαρτηθεί από τη φύση της ασθένειάς σας και από το πόσο καλά ανταποκρίνεσθε στην θεραπεία. Μπορεί να χρειαστούν αρκετές εβδομάδες ώσπου τα συµπτώµατά σας να αρχίσουν να βελτιώνονται. 

Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση ZORTAL από την κανονική: 

Εάν κατά λάθος πάρετε µεγαλύτερη ποσότητα ZORTAL, επικοινωνήστε αµέσως µε τον γιατρό σας ή πηγαίνετε στο κοντινότερο νοσοκομείο, στο τµήµα των επειγόντων. Να παίρνετε πάντα µαζί σας το κουτί του φαρμάκου είτε έχει µείνει φάρμακο είτε όχι. 

Συμπτώματα υπερδοσολογίας µπορεί να περιλαµβάνουν υπνηλία, ναυτία και έµετο, γρήγορο καρδιακό ρυθµό, τρέµουλο, διέγερση, ζάλη και σε σπάνιες περιπτώσεις αναισθησία. 

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το ZORTAL: 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε μία δόση, µην πάρετε τη δόση που παραλείψατε. Απλά πάρετε την επόμενη δόση την σωστή ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 


Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το ZORTAL: 
Μην σταµατήσετε να παίρνετε το ZORTAL, εκτός εάν σας το πει ο γιατρός σας. Ο γιατρός σας θα θελήσει να µειώσει σταδιακά την δόση του ZORTAL σε διάρκεια αρκετών εβδοµάδων, πριν να σταµατήσετε τελικά τη λήψη αυτού του φαρμάκου. Εάν σταµατήσετε ξαφνικά την λήψη αυτού του φαρμάκου, µπορεί να έχετε ανεπιθύµητες ενέργειες, όπως ζάλη, µούδιασµα, διαταραχές στον ύπνο, διέγερση ή άγχος, πονοκεφάλους, τάση για έµετο, ασθένεια και τρέµουλο. Εάν έχετε κάποια από αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες ή κάποια άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια ενώ σταµατάτε την λήψη του ZORTAL, παρακαλούµε επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας. 

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 

4. 
ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 

Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 

Η πιο συχνή ανεπιθύµητη ενέργεια είναι η ναυτία. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες εξαρτώνται από την δόση και συχνά περνάνε όσο συνεχίζεται η θεραπεία. 

Ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας: 
Εάν έχετε κάποιο από τα ακόλουθα συµπτώµατα µετά την λήψη αυτού του φαρµάκου, καθώς αυτά τα συµπτώµατα µπορεί να είναι σοβαρά. 

· Εάν αναπτύξετε ένα σοβαρό δερµατικό εξάνθηµα που δηµιουργεί φουσκάλες (πολύµορφο ερύθυµα), (αυτό µπορεί να επηρεάσει το στόµα και την γλώσσα). Αυτά µπορεί να είναι σηµεία µίας ασθένειας που είναι γνωστή ως σύνδροµο Stevens-Johnson ή Τοξική Επιδερµική Νεκρόλυση (ΤΕΝ). Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο γιατρός σας θα διακόψει την θεραπεία. 

· Αλλεργική αντίδραση ή αλλεργία, οι οποίες µπορεί να περιλαµβάνουν συµπτώµατα όπως ένα δερµατικό εξάνθηµα µε φαγούρα, αναπνευστικά προβλήµατα, αναπνοή µε σφύριγµα, πρήξιµο στα βλέφαρα, στο πρόσωπο ή στα χείλη. 

· Εάν έχετε διέγερση, σύγχυση, διάρροια, υψηλό πυρετό και υψηλή πίεση αίµατος, υπερβολική εφίδρωση και γρήγορο καρδιακό ρυθµό. Αυτά είναι συµπτώµατα του Συνδρόµου Σεροτονίνης. Σε σπάνιες περιπτώσεις, αυτό το σύνδροµο µπορεί να παρουσιαστεί όταν παίρνετε συγκεκριµένα φάρµακα ταυτόχρονα µε την σερτραλίνη. Ο γιατρός σας µπορεί να θέλει να σταµατήσει την θεραπεία. 

· Εάν κιτρινίσει το δέρµα και τα µάτια σας, κάτι που µπορεί να σηµαίνει βλάβη στο ήπαρ. 

· Εάν έχετε καταθλιπτικά συµπτώµατα µε ιδέες αυτοκτονίας. 

· Εάν αρχίσετε να έχετε αίσθηση νευρικότητας και δεν µπορείτε να καθήσετε ή να µείνετε ακίνητος αφού ξεκινήσετε την λήψη του ZORTAL. Θα πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν αρχίσετε να αισθάνεστε αεικίνητος. 

Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες παρατηρήθηκαν σε κλινικές µελέτες σε ενήλικες. 

Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε περισσότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
Αϋπνία, ζάλη, υπνηλία, πονοκέφαλος, διάρροια, τάση για έµετο, ξηροστοµία, αδυναµία εκσπερµάτισης, κόπωση. 

Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (εµφανίζονται σε 1 έως 10 στους 100 ασθενείς): 
Πονόλαιµος, ανορεξία, αυξηµένη όρεξη, κατάθλιψη, παράξενη αίσθηση, εφιάλτες, άγχος, διέγερση, νευρικότητα, µειωµένο σεξουαλικό ενδιαφέρον, τρίξιµο των δοντιών, µούδιασµα και τσούξιµο, τρέµουλο, σφιγµένοι µύες, µη φυσιολογική γεύση, έλλειψη προσήλωσης, οπτικές διαταραχές, βουητό στα αυτιά, ταχυπαλµίες, εξάψη, χασµουρητό, κοιλιακός πόνος, έµετος, δυσκοιλιότητα, ταραγµένο στοµάχι, αέρια, εξάνθηµα, αυξηµένη εφίδρωση, µυϊκός πόνος, σεξουαλική δυσλειτουργία, στυτική δυσλειτουργία, θωρακικός πόνος. 

Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (εμφανίζονται σε 1 έως 10 στους 1.000 ασθενείς): 
Κρύωµα στο στήθος, µύτη που «τρέχει», ψευδαισθήσεις, αίσθημα ευφορίας, έλλειψη ενδιαφέροντος, µη φυσιολογική σκέψη, σπασµός, ακούσιες µυϊκές συσπάσεις, µη φυσιολογικός συντονισµός, υπερκινησία, αµνησία, µειωµένη αίσθηση, διαταραχή στην οµιλία, ζαλάδα όταν σταθείτε όρθιοι, ηµικρανία, πόνος στα αυτιά, γρήγορος καρδιακός ρυθµός, υψηλή πίεση αίµατος, έξαψη, δυσκολία στην αναπνοή, πιθανή αναπνοή µε σφύριγµα, λαχάνιασµα, αιµορραγία στη µύτη, πρόβλημα στον οισοφάγο, δυσκολία στην κατάποση, αιμορροΐδες, αύξηση σάλιου, διαταραχή στην γλώσσα, ρέψιµο, πρήξιµο των µατιών, µωβ κηλίδες στο δέρµα, απώλεια των µαλλιών, κρύος ιδρώτας, ξηροδερµία, φαγούρα, οστεοαρθρίτιδα, µυϊκή αδυναµία, οσφυαλγία, µυϊκοί σπασµοί, ούρηση κατά την διάρκεια της νύχτας, ανικανότητα ούρησης, αύξηση στην ούρηση, αύξηση στην συχνότητα της ούρησης, δυσκολία στην ούρηση, αιµορραγία στον κόλπο, γυναικεία σεξουαλική δυσλειτουργία, αίσθηση κακουχίας, ρίγη, πυρετός, αδυναµία, δίψα, µείωση του βάρους, αύξηση του βάρους. 

Σπάνιες ανεπιθύμητες ενέργειες (εμφανίζονται σε 1 έως 10 στους 10.000 ασθενείς): 
Εντερικό πρόβλημα, µόλυνση στα αυτιά, καρκίνος, πρησµένοι αδένες, υψηλή χοληστερόλη, χαµηλό σάκχαρο στο αίµα, οργανικά συµπτώµατα λόγω άγχους ή συναισθηµάτων, εξάρτηση από το φάρμακο, ψυχωτική διαταραχή, επιθετικότητα, παράνοια, σκέψεις αυτοκτονίας, υπνοβασία, πρόωρη εκσπερµάτιση, κώµα, µη φυσιολογικές κινήσεις, δυσκολία στην κίνηση, αυξηµένη αίσθηση, διαταραχές στις αισθήσεις, γλαύκωμα, δακρυϊκό πρόβλημα, εµφάνιση κηλίδων µπροστά στα µάτια, διπλή όραση, πόνος του µατιού από το φως, αίµα στα µάτια, διεσταλµένες κόρες µατιών, καρδιακή προσβολή, αργός καρδιακός ρυθµός, καρδιακό πρόβλημα, κακή κυκλοφορία του αίµατος σε χέρια και πόδια, «κλείσιµο» του λαιµού, γρήγορη αναπνοή, αργή αναπνοή, δυσκολία στην οµιλία, λόξυγκας, αίµα στα κόπρανα, ερεθισµένο στόµα, πληγή στην γλώσσα, διαταραχή στα δόντια, πρόβλημα στην γλώσσα, πληγή στο στόµα, προβλήµατα µε την ηπατική λειτουργία, δερµατικό πρόβλημα µε φουσκάλες, εξάνθηµα στα µαλλιά, µη φυσιολογική υφή τριχών, µη φυσιολογική σωµατική µυρωδιά, διαταραχή στα οστά, µειωµένη ούρηση, ακράτεια ούρων, δυσκολία στην ούρηση, υπερβολική αιµορραγία του κόλπου, ξηρή περιοχή κόλπου, ερυθρό και επώδυνο πέος και ερυθρή και επώδυνη ακροποσθία, γενετήσιες εκκρίσεις, παρατεταµένη στύση, έκκριση από τον µαστό, κήλη, ουλή στο σηµείο χορήγησης, µειωµένη ανεκτικότητα στο φάρμακο, δυσκολία στο περπάτηµα, µη φυσιολογικές εργαστηριακές εξετάσεις, µη φυσιολογικό σπέρµα, κάκωση, χαλάρωση των αγγείων του αίµατος. 
Μετά από την κυκλοφορία της σερτραλίνης στην αγορά, έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες: 

Μείωση στα λευκοκύτταρα, µείωση στα κύτταρα που προκαλούν πήξη στο αίµα, χαµηλές ορµόνες του θυρεοειδή, ενδοκρινολογικό πρόβλημα, χαµηλό νάτριο στο αίµα, µη φυσιολογικά, τροµακτικά όνειρα, αυτοκτονική συµπεριφορά, προβλήµατα κίνησης των µυών (όπως υπερκινησία, σφιγµένοι µύες και δυσκολία στο περπάτηµα), λιποθυμία, µη φυσιολογική όραση, αιμορραγικά προβλήµατα (όπως αιµορραγία της µύτης, αιµορραγία στο στοµάχι ή αίµα στα ούρα), παγκρεατίτιδα, σοβαρά προβλήµατα ηπατικής λειτουργίας, ίκτερος, οίδηµα δέρµατος, δερµατική αντίδραση στον ήλιο, φαγούρα, πόνος στις αρθρώσεις, µυϊκές κράµπες, αύξηση µεγέθους στήθους, ανωµαλίες στην έµµηνο ρύση, πρήξιµο των ποδιών, προβλήµατα πηκτικότητας και σοβαρή αλλεργική αντίδραση. 
Αυξημένος κίνδυνος θραύσης των οστών έχει παρατηρηθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν αυτού του τύπου τα φάρμακα. 

Ανεπιθύμητες ενέργειες σε παιδιά και σε εφήβους: 
Σε κλινικές δοκιμές σε παιδιά και εφήβους, οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν σε γενικές γραμμές παρόμοιες µε αυτές που παρατηρούνται σε ενήλικες (δείτε παραπάνω). Οι πιο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες σε παιδιά και εφήβους ήταν πονοκέφαλος, αϋπνία, διάρροια και τάση για έµετο. 

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, ή τον φαρμακοποιό, ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων: 

Μεσογείων 284

Τ.Κ. 15562

Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337

Φαξ: + 30 21 06549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr 

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ  ZORTAL 
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά. 

Να µη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο µετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του µήνα που αναφέρεται. 

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης, ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος. 
6. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΚΑΙ ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
Τι περιέχει το ZORTAL 
· Η δραστική ουσία είναι: sertraline 
Zortal 50mg δισκία επικαλυμμένα με υμένιο: Κάθε δισκίο επικαλυμμένο με υμένιο περιέχει 50 mg sertraline (ως hydrochloride)

Zortal 100mg δισκία επικαλυμμένα με υμένιο: Κάθε δισκίο επικαλυμμένο με υμένιο περιέχει 100 mg sertraline (ως hydrochloride)
· Τα άλλα συστατικά είναι: 

Πυρήνας: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, povidone K30, croscarmellose sodium, magnesium stearate. 

Επικάλυψη: hypromellose, talc, propylene glycol, titanium dioxide (E171).

Εμφάνιση του ZORTAL και περιεχόµενο της συσκευασίας 

Zortal 50mg δισκία επικαλυμμένα με υμένιο:

Λευκά, οβάλ, επικαλυμμένα με υμένιο δισκία. Και οι δύο πλευρές έχουν καμπυλότητα προς τα έξω. Φέρουν χαραγή στη μια πλευρά και στην άλλη πλευρά είναι χαραγμένα με την ένδειξη «L»

Μεγέθη συσκευασίας που εγκρίθηκαν κατά την αποκεντρωμένη διαδικασία: 7, 10, 14, 15,20 28, 28 Χ 1, 30, 30 Χ1, 50, 50 Χ 1, 60,98 98 Χ 1, 100 και 100 Χ 1 δισκία και φιαλίδια των 100, 250 και 500 δισκίων.

Μεγέθη συσκευασίας που κυκλοφορούν στην ελληνική αγορά: 14 δισκία των 50mg.
Zortal 100mg δισκία επικαλυμμένα με υμένιο:

Λευκά, οβάλ, επικαλυμμένα με υμένιο δισκία. Και οι δύο πλευρές έχουν καμπυλότητα προς τα έξω. Φέρουν χαραγή στη μια πλευρά και στην άλλη πλευρά είναι χαραγμένα με την ένδειξη «C»

Μεγέθη συσκευασίας που εγκρίθηκαν κατά την αποκεντρωμένη διαδικασία: 7, 10, 14, 15,20 28, 28 Χ 1, 30, 30 Χ1, 50, 50 Χ 1, 60,98 98 Χ 1, 100 και 100 Χ 1 δισκία και φιαλίδια των 100, 250 και 500 δισκίων.

Μεγέθη συσκευασίας που κυκλοφορούν στην ελληνική αγορά: 14 δισκία των 100mg. 

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός 

Υπεύθυνος Κυκλοφορίας:

AVI Pharma Internatinonal A.E.

Δ. Γούναρη 96
15125 Μαρούσι

Τηλ.210-6194170

Fax 210-6194189

Παραγωγός:

Actavis hf

Karnesbraut108

IS-200 Kopavogur

Iceland

Actavis ltd

Reykjavikurvegi 78, 

PO Box420,

IS-222 Hafnarfjödur

Actavis Ltd.

BLB 016, Bulebel Industrial Estate

Zejtung ZTN 3000

Malta

Εναλλακτικός Συσκευαστής (Δευτερογενής Συσκευασία):

ONE PHARMA INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL COMPANY S.A. 

60ο χλμ. Ν.Ε.Ο. Αθηνών-Λαμίας 

32009 Σχηματάρι Βοιωτίας 

Ελλάδα

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
Σουηδία:  Ziral 50mg and 100mg film coated tablets
Ελλάδα:  Zortal 50mg and 100mg film coated tablets
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις 28-09-2012. 
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