ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Stimuloton, 50 mg, tabletki powlekane

Sertralinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat zapisany Scisle okreslonej osobie 1 nie nalezy
go przekazywac¢ innym osobom, gdyz moze im zaszkodzic,

nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Stimuloton i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stimuloton

3. Jak stosowac lek Stimuloton
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Stimuloton

6. Pozostate informacje

1. COTOJEST LEKSTIMULOTON I W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Stimuloton jest lekiem nalezacym do grupy tak zwanych
wybiorczych (selektywnych) inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), ktore dziatajg na osrodkowy
uktad nerwowy i sg stosowane w leczeniu depresji, napadow
Igku, zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (Z0O-K),
pourazowych zaburzen stresowych oraz fobii spotecznej (Ieku

przed kontaktami z otoczeniem).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU STIMULOTON

Kiedy nie stosowa¢ leku Stimuloton

e W razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng

lub ktorykolwiek sktadnik leku.



e W razie jednoczesnego stosowania inhibitoréw
monoaminooksydazy (MAQO) (np. moklobemidu,
selegiliny). Nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 14 dni
pomiedzy zakonczeniem leczenia nieodwracalnym
inhibitorem MAO (np. seligiling) a rozpoczg¢ciem
stosowania leku Stimuloton jak rowniez nalezy zachowac
odstep co nayjmniej 14 dni pomi¢dzy zakonczeniem leczenia
lekiem Stimuloton a rozpoczeciem leczenia
nieodwracalnym inhibitorem MAO. Stimuloton moze by¢
stosowany po uplywie 1 dnia od zakonczenia leczenia
moklobemidem, natomiast nalezy zachowac¢ odstep co
najmniej 14 dni pomigdzy zakonczeniem leczenia lekiem
Stimuloton, a rozpoczeciem leczenia moklobemidem
(odwracalnym inhibitorem MAO).

e W razie wystepowania padaczki lub czestego wystepowania
napadéw drgawkowych pomimo leczenia .

e U dzieci w wieku ponizej 6 lat (z powodu braku badan

skutecznosci 1 bezpieczenstwa leku w tej grupie wiekoweyj).

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek

Stimuloton



Stosowanie leku powinno opiera¢ si¢ na doswiadczeniu

lekarza decydujacego o leczeniu.

e W razie wystepowania w wywiadzie chorobowym zaburzen
nastroju zwigzanych z patologicznie podwyzszonym
nastrojem (epizody manii) poniewaz — podobnie do innych
lekow przeciwdepresyjnych — Stimuloton moze w bardzo
rzadkich przypadkach (0,4%) powodowac¢ nawrot epizodow
manii.

e W razie padaczki bez wystepowania drgawek lub uprzednio
wystepujacych skurczoéw miesni, poniewaz leki stosowanie
w leczeniu depres;ji, leku napadowego 1 zaburzen
obsesyjno-kompulsyjnych moga wywotywac¢ drgawki
padaczkowe. W razie wystgpienia drgawek nalezy przerwac

stosowanie leku.

e W razie wystepowania choroby watroby, poniewaz w
zaleznosci od nasilenia choroby moze zaistnie¢ potrzeba
modyfikacji dawki dobowej leku; w chorobach watroby
wydalanie substancji czynnej leku jest zmniejszone, a jej

stezenie w osoczu krwi zwigkszone.



o W trakcie wystepowania depresji i (lub) stanow Igkowych
moga niekiedy wystepowac mysli dotyczace
samookaleczenia lub samobodjstwa. Moga one nasilac si¢ na
poczatku pierwszego leczenia lekami przeciwdepresyjnymi,
poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ po pewnym czasie,
zwykle po 2 tygodniach, lecz niekiedy pdznie;.
Prawdopodobienstwo wystgpienia takich mysli jest
wigksze:

- gdy mysli dotyczgce samookaleczenia lub samobdjstwa
wystepowaly juz uprzednio,

- u mtodych o0séb dorostych. Informacje uzyskane w
badaniach klinicznych wykazuja zwigkszone
ryzyko wystepowania zachowan samobojczych u mtodych
0sOb dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z

psychiatrycznymi stanami chorobowymi, ktore leczono

lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wystgpienia mysli dotyczacych samookaleczenia
lub samobodjstwa nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
udac si¢ bezposrednio do szpitala.

Pomocne moze okazac si¢ poinformowanie przez pacjenta
kogos z rodziny lub bliskiego przyjaciela o depresji lub
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stanach lgkowych 1 poproszenie o przeczytanie niniejsze]
ulotki. Pacjent mozne poprosi¢ te osobg, aby powiedziata
mu o tym, gdy zauwazy u niego nasilenie depresji lub stanu

lekowego, lub niepokoja jg zmiany w jego zachowaniu.

Stimuloton nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem pacjentow z
zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi. Nalezy takze
wiedzieé, ze u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przy
stosowaniu lekow tej grupy wystepuje zwiekszone ryzyko
dziatan niepozadanych takich jak mysli 1 proby samobojcze
oraz wrogos¢. Pomimo to, lekarz moze przepisac
Stimuloton pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna,
ze lezy to w najlepszym interesie pacjenta. Jesli lekarz
przepisat Stimuloton pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, a
Pan/Pani chce to przedyskutowac, nalezy zwroci si¢ do
swojego lekarza. Nalezy poinformowac¢ lekarza o
wystgpieniu lub nasileniu wszelkich wymienionych
powyze] objawdw u pacjentow w wieku ponizej 18 lat
leczonych lekiem Stimuloton. Ponadto brak danych z

dhugookresowych badan bezpieczenstwa leku, dotyczacych



wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego |

behawioralnego w tej grupie wiekowej.

Zespot serotoninowy

U pacjentow otrzymujacych sertraling w skojarzeniu z
Inhibitorami MAO opisywano przypadki

wystepowania ci¢zkich reakcji, czasem zakonczonych
zgonem. W zwigzku z powyzszym, nie nalezy stosowac
tabletek sertraliny w skojarzeniu z inhibitorami MAO, w
tym z selektywnym (wybidrczym) inhibitorem MAO —
selegiling 1 odwracalnym inhibitorem MAO —
moklobemidem lub z innymi substancjami o
wlasciwosciach serotoninergicznych, jak tryptofan,
fenfluramina oraz agonistami serotoniny, z powodu ryzyka

wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych.

Ataksja/niepokoj psychoruchowy

Stosowanie lekow z grupy selektywnych (wybiorczych)
Inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny lub tez
inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny i
noradernaliny jest zwigzane z wystepowaniem ataks;ji,
charakteryzujacej si¢ subicktywnie nieprzyjemnym
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odczuciem lub wyczerpujagcym niepokojem, a takze
potrzeba poruszania sie, cz¢sto skojarzong z
niemozliwoscig utrzymania spokojnej pozycji stojacej lub
siedzacej. Te objawy sg najbardziej prawdopodobne

podczas kilku pierwszych tygodni leczenia.

Cukrzyca

Leczenie selektywnymi (wybiorczymi) inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny moze zaburza¢ kontrole
glikemii u chorych na cukrzyce. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych

preparatow przeciwcukrzycowych.

Objawy odstawienne wystepujace po przerwaniu leczenia
Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia wystepuja
czesto, zwlaszeza jesli lek jest odstawiony nagle (patrz tez

punkt 3: Jak stosowac lek Stimuloton).

Krwotok

Podczas leczenia lekami z grupy selektywnych
(wybiorczych) inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny opisywano przypadki wystgpowania
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nieprawidlowych krwawien w obrebie skory, takich jak
wybroczyny 1 plamica. Zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentow
stosujgcych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania
lekow przeciwzakrzepowych, produktow leczniczych
wptywajacych na czynnos¢ ptytek krwi (np. atypowych
preparatow przeciwpsychotycznych i fenotiazyn,
wiekszosci trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego i
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) oraz u

pacjentow ze stwierdzonymi zaburzeniami krzepnigcia.

Choroby serca
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania sertraliny u
pacjentdw ze Swiezo przebytym zawatem serca lub

pacjentow z niestabilng chorobg serca.

Pacjenci w podesztym wieku
Dziatania niepozadane i czestos¢ ich wystepowania u
pacjentow w podesztym wieku byty podobne jak u

mtodszych dorostych. Niemniej jednak, pacjenci w



podesztym wieku mogg by¢ bardziej wrazliwi na dziatania

niepozadane lekow przeciwdepresyjnych.

e Schizofrenia
U pacjentow ze schizofrenig mogg sie¢ nasili¢ objawy

psychotyczne.

Stosowanie leku Stimuloton z innymi lekami

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceut¢ 0 wszystkich
przyymowanych ostatnio lekach, nawet tych dostepnych bez

recepty.

Jednoczesne stosowanie leku Stimuloton oraz niektorych

innych lekow wymaga szczegolnej ostroznosci, z tego

powodu istotne jest informowanie lekarza, zwtaszcza w

nastepujacych przypadkach:

e Stosowania innych lekow dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy, poniewaz Stimuloton 1 leki z tej grupy moga

wzajemnie modyfikowac swoje dziatanie.
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Stosowania lekéw o duzym stopniu wigzania z biatkami
0socza, poniewaz mogg one zmieniac st¢zenie we krwi i
wzajemnie wptywac na swoje dzialanie.

Stosowania lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu
solnego zawierajagcych cymetydyne, poniewaz jednoczesne
stosowanie moze zmniejsza¢ wydalanie substancji czynnej
leku Stimuloton. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest
Znane.

Stosowania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn,
poniewaz jednoczesne stosowanie leku Stimuloton moze
zwiegkszac ryzyko krwawienia. Nalezy doktadnie
kontrolowa¢ parametry uktadu krzepniecia krwi przed
rozpoczeciem 1 po zakonczeniu leczenia lekiem Stimuloton.
Stosowania lekéw metabolizowanych w watrobie,
poniewaz te leki 1 Stimuloton moga zmienia¢ metabolizm i
wzajemnie wptywac na swoje dziatanie

Stosowania soli litu, poniewaz opisano wystepowanie
nasilonego drzenia przy jednoczesnym stosowaniu, co
moze wskazywac na interakcje obu lekow.

Stosowania do chwili obecnej innego leku
przeciwdepresyjnego o tym samym mechanizmie dzialania

(SSRI), dtugos¢ okresu bez stosowania leku potrzebnego
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przed rozpoczgciem leczenia lekiem Stimuloton zostanie

okreslona przez lekarza.

Stosowanie leku Stimuloton z jedzeniem i piciem
W trakcie leczenia lekiem Stimuloton nalezy unikac

spozywania napojow alkoholowych.

Jednoczesne spozywanie pokarmow nie ma wplywu na
wchianianie leku, tak ze moze by¢ on przyjmowany w trakcie

lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersig

Nalezy unikac¢ stosowania leku w okresie cigzy, jednak moze
by¢ on stosowany pod Scistg kontrolg lekarza. Lekarz moze go
przepisac, jesli uzna, iz w tym przypadku spodziewane

korzysci leczenia sg wigksze od ewentualnych zagrozen.

Karmienie piersig
Substancja czynna leku jest wydzielana do mleka kobiecego, z
tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie

karmienia piersig.
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Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Wyniki badan klinicznych wykazuja, ze lek nie zaburza
sprawnos$ci psychomotorycznej. Jednak poniewaz inne leki
stosowane z tych wskazan mogg niekorzystnie wptywac na
sprawno$¢ psychomotoryczng, lekarz oceni, czy istnieje
koniecznos¢ ograniczenia kierowania pojazdami i obstugi
urzadzen mechanicznych w trakcie leczenia, na podstawie
reakcji pacjenta na leczenie lekiem Stimuloton oraz

uwzglednienia innych jednoczesnie stosowanych lekow.

3. JAK STOSOWAC LEK STIMULOTON

Lek Stimuloton tabletki powlekane nalezy stosowaé zawsze
scisle wedtug wskazowek lekarza. W razie watpliwosci

nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie przepisal inaczej, zwykta dawka poczatkowa

WYnNOosi:
e W depresji oraz zaburzeniach obsesyjno-kompulsyjnych

50 mg raz na dobe,

e W leku napadowym, fobii spotecznej oraz pourazowych

zaburzeniach stresowych:
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25mg raz na dobe. Dawke dobowa mozna przyjmowac o
kazdej porze (lecz najlepiej codziennie o statej porze).
Jednoczesne spozywanie pokarméw nie ma wpltywu na
wchianianie leku, tak ze moze by¢ on przyjmowany w trakcie
lub niezaleznie od positku. W razie potrzeby lekarz moze
zwicksza¢ dawke w ciggu kilku tygodni do 200 mg raz na
dobe. Objawy moga niekiedy ustgpi¢ w ciggu 7 dni, jednak w
wiekszosci przypadkoéw, do uzyskania pelnego efektu
terapeutycznego wymagany jest okres 2 do 4 tygodni
leczenia. Ustepowanie objawow zachodzi nawet nieco wolniej
w przypadku zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. W celu
uniknigcia nawrotow leczenie nalezy kontynuowac przez 6 do
12 miesiecy od rozpoczecia ustepowania objawow
chorobowych. Nie nalezy samowolnie przerywac leczenia,
gdyz moze to spowodowac nawrot choroby.
Dziecli
e U mtodziezy w wieku 13-17 lat z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi zwykle stosowana dawka poczatkowa
wynosi 50 mg na dobe.
e U dzieci w wieku 6-12 lat, zalecana dawka poczatkowa
wynosi 25 mg na dobeg i jest zwickszana po uplywie
jednego tygodnia do 50 mg na dobe. W przypadku
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niezadowalajacej odpowiedzi na leczenie lekarz moze

zwigkszy¢ dawke do 200 mg na dobg.

Szczegoblne populacje:

Pacjenci w podesztym wieku: nie ma potrzeby modyfikacji
dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.
Niewydolnos¢ nerek: nie ma potrzeby modyfikacji
dawkowania.

Niewydolnos¢ wqtroby: zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku
lub wydtuzenie odstepu pomiedzy kolejnymi
dawkami.(patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Stimuloton)

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: nie zaleca si¢ stosowania leku
Stimuloton u dzieci w wieku ponizej 6 lat z powodu braku
oceny skutecznosci 1 bezpieczenstwa leku w tej grupie

wiekowej.

W razie wrazenia, ze lek dziala zbyt silnie lub zbyt stabo

nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej dawki leku Stimuloton niz zalecana
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Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Stimuloton

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku Stimuloton o
zwyktej porze nie nalezy przyymowac podwojnej dawki w
celu jej uzupetnienia. Pominigta dawke nalezy przyjac
wylacznie wowczas, gdy do przyjecia kolejnej planowe;
dawki leku pozostato jeszcze duzo czasu, gdyz w przeciwnym

razie grozi to przedawkowaniem leku.

Przerwanie stosowania leku Stimuloton

Nie nalezy przerywac stosowania leku Stimuloton bez
porozumienia z lekarzem.

W zwigzku z powyzszym, jesli leczenie sertraling nie jest
dluzej wymagane, lekarz stopniowo zmniejszy dawki.

Nagte przerwanie leczenia czesto powoduje wystapienie
objawow odstawiennych: zawrotow gtowy, zaburzen czucia
(w tym parestezji i wrazenia porazenia pradem elektrycznym),
zaburzen snu (w tym bezsennosci 1 nasilonych snow),
pobudzenia lub uczucia leku, nudnosci 1 (lub) wymiotow,

drzenia, splatania, pocenia si¢, bolow gtowy, biegunki,
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kotatania serca, niestabilnosci emocjonalnej, drazliwosci 1
zaburzen widzenia.
Na ogo6t wymienione objawy sg tagodne lub umiarkowane,

jednakze u czesci pacjentOw mogg by¢ ciezkie.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE:

Podobnie jak wszystkie leki, Stimuloton moze powodowac

dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wazne dzialania niepozadane

e Obrzeki dloni, stop, warg, jamy ustnej lub gardta,
powodujacy trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu,
omdlenie.
Wystapienie ktoregokolwiek z powyzszych objawow
swiadczy o reakcji uczuleniowej (alergicznej) na
Stimuloton. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku Stimuloton 1 wezwac lekarza, pogotowie ratunkowe

lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

e Pokrzywka
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Pokrzywka jest czesto objawem uczulenia. Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i poradzi¢ si¢
lekarza co do dalszego leczenia. W celu uniknigcia
powaznych konsekwencji nalezy natychmiast wezwac
lekarza, jesli wysypka jest intensywna 1 wystepuje na
catym ciele.

Sg to (bardzo) powazne, lecz wyjatkowo rzadkie

dziatania niepozadane.

e Nasilony niepokoéj, napiecie nerwowe lub lek
Nalezy natychmiast wezwac lekarza lub zgtosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala w razie wystgpienia ponizszych

objawow:

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo cz¢sto (wystepujace u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow)
Bezsennosc¢, sennos¢, jadtowstret, drzenia, zawroty glowy,
nudnosci, biegunka lub luzne stolce, suchos¢ blony sluzowe;j
jamy ustnej, zaburzenia seksualne (gldéwnie op6zniona

ejakulacja u mezczyzn).
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Czesto (wystepujace u wigeej niz u 1 na 100 pacjentow, lecz u
mniej niz u 1 na 10 pacjentow)

Dyspepsja, nasilone pocenie, ziewanie, pobudzenie, Igk, bole
glowy, zaburzenia ruchowe (w tym objawy pozapiramidowe,
takie jak hiperkinezja, zwigkszenie napigcia migsSniowego,
zgrzytanie z¢bami lub trudnosci w chodzeniu), parestezje
(uczucie  mrowienia), niedoczulica, euforia, objawy
depresyjne, halucynacje, mania, hipomania, zaburzone
widzenie, szum uszny, bol w klatce piersiowej, kotatanie
serca, zaparcie, bole brzucha, wymioty, wysypka skoérna,
zaburzenia miesigczkowania, astenia (oslabienie migsni),

zmeczenie, uderzenia goraca.

Niezbyt czesto (wystepujace u wigcej nizu 1 na 1 000

pacjentow, lecz u mniej niz u 1 na 100 pacjentow)

Plamica (krwawe wybroczyny na skorze), zaburzenia
czynno$ci plytek krwi, skaza krwotoczna (np. krwawienie z
nosa, krwotok z przewodu pokarmowego lub krwiomocz),
migrena, rozszerzenie zrenic, nadcisnienie te¢tnicze krwi,
omdlenie, tachykardia (szybka czynno$¢ serca), obrzgk
obwodowy, obrzgk okotooczodotowy, zwiekszenie taknienia,

zapalenie trzustki, ciezkie zaburzenia watroby (w tym
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zapalenie watroby, zoltaczka 1 niewydolno$¢ watroby),
bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych w  surowicy (AIAT 1 AspAT), $wiad,
wylysienie, rumien wielopostaciowy, boéle  stawow,
nietrzymanie moczu, niedyspozycja, zwigkszenie masy ciata,
zmniejszenie masy ciala, goragczka, nieprawidtowe wyniki

badan laboratoryjnych.

Rzadko (wystepujace u wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow,
lecz u mniej nizu 1 na 1 000 pacjentow)

Leukopenia  (zmniejszenie liczby  biatych  krwinek),
maloplytkowos¢  (zmniejszenie liczby  plytek  krwi),
ginekomastia, hiperprolaktynemia (zwigkszenie st¢zenia
prolaktyny w osoczu), mlekotok, niedoczynno$¢ tarczycy,
zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego, hiponatremia (zmniejszone stezenie sodu
W 0soczu), gltownie u pacjentow w podesztym wieku i u
pacjentow leczonych lekami moczopednymi lub innymi
produktami leczniczymi. Zwigkszenie stezenia cholesterolu w
surowicy, utrata libido (u kobiet 1 mezczyzn), koszmary
nocne, agresywne reakcje, psychozy, mysli lub zachowania

samobdjcze, niepokoj psychoruchowy, mimowolne skurcze
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miesni, $pigczka, drgawki, objawy zespotu serotoninowego
(pobudzenie, splatanie, obfite pocenie si¢, biegunka, gorgczka,
nadcisnienie t¢tnicze, sztywnos$¢ miesni i tachykardia), skurcz
oskrzeli nadwrazliwo$¢ na S$wiatto, pokrzywka, obrzek
Quinckego, ci¢zkie ztuszczanie si¢ skory np. zespot Stevens-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka, obrzek
twarzy, zatrzymanie moczu, priapizm, reakcje

rzekomoanafilaktyczne, reakcje alergiczne.

Depresja czesto wigze si¢ z myslami i probami
samobdjczymi, ktore moga wystepowac¢ do momentu
uzyskania poprawy w leczeniu choroby. Nalezy natychmiast

zawiadomi¢ lekarza w razie wystgpienia mysli samobojczych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub
wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU STIMULOTON

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla
dzieci.
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Nie stosowac¢ leku Stimuloton po uptywie terminu waznosci
(miesigc 1 rok) zamieszczonego na pudetku tekturowym po
okresleniu “Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza

ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku

Stimuloton.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic
z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie

pomoze chroni¢ srodowisko.

6. POZOSTALE INFORMACJE

Co zawiera lek Stimuloton

Substancja czynna: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
sertraliny w postaci chlorowodorku.

Inne sktadniki leku to: magnezu stearynian,

hydroksypropyloceluloza, karboksymetyloskrobia sodowa,
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wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza
mikrokrystaliczna.

Otoczka:

hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Stimuloton i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z napisem E271 po jednej stronie oraz z rowkiem

dzielagcym po drugiej stronie.

Lek Stimuloton pakowany w blistry dostepny jest po 30
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt

WEGRY

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65
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9900 Kdrmend
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy
zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Nazwa: EGIS Polska Sp. z o.0.

Adres: ul. Powazkowska 44 C

01-797 Warszawa

Nr telefonu: (22) 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki: 11.12.2008
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