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(T KRKA

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Asentra®50 mg film tableta té mbéshtjellura
Asentra®100 mg film tableta té mbéshtjellura
Sertralin

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ dé€m atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor i cili nuk Eshté
pérfshiré n€ kéte fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit:

1. Cka éshté Asentra dhe pér ¢ka pérdoret
Cka duhet t€ dini para se t€ merrni Asentra
Si ta merrni Asentra

Efektet anésore t€ mundshme

Si ta ruani Asentra

Informata shtesé

SAINAIE I

1.CKA ESHTE ASENTRA DHE PER CKA PERDORET

Asentra pérmban substancén aktive sertralin. Sertralin i takon grupit té barnave t€ quajtur Inhibitorét
Selektivé t€ Rimarrjes s€ Serotoninés, kéto barna pérdoren pér té trajtuar depresionin dhe ose
crregullime té ankthit.

Asentra mund té pérdoret pér trajtimin e:
- Depresionit dhe parandalimin e rikthimit t€ depresionit (te t& rriturit).
- Crregullime sociale té ankthit (te té rriturit).
- Crregullimeve post-traumatike té stresit (te té rriturit).
- Crregullime t€ panikut (te t& rriturit).
- Crregullimeve obsesivo-kompulsive (te t€ rriturit dhe fémijét dhe adoleshentét t&€ moshés 6 -
17 vjegq).

Depresioni éshté njé sémundje klinike me simptoma, si ndjenja e trishtuar, t€ paafté pér t€ fjetur si
duhet apo pér t€ shijuar jetén si¢ jeni mésuar.

Crregullimet obsesivo-kompulsive dhe ¢rregullime t€ panikut jan€ sémundje té lidhura me ankth me
simptome si t€ trazuar vazhdimisht nga idet€ e vazhdueshme (obsesione) g€ t€ béjné t&€ kryeni ritualet
e pérséritura (detyrime).

Crregullimi i stresit post-traumatik éshté pérgjigje e vonuar né situaté ose ngjarje shumé té véshtira, t&
natyré€s katastrofike ose kércénuese dhe ka disa simptome t€ cilét jané té ngjajshme me depresionin
dhe ankthin.

Crregullime post-traumatike té€ stresit éshté nj€ gjendje q€ mund t€ ndodhé pas njé pérvojé shumé
emocionale traumatike, dhe ka disa simptoma g€ jané t€ ngjashme me depresion dhe ankth. Crregullim
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social ankthi (fobi sociale) éshté njé sémundje e lidhur me ankth. Ajo karakterizohet nga ndjenja e
ankthit intensiv ose vuajtje né situata shogérore (pér shembull: duke folur me t€ panjohurit, duke folur
para grupeve t€ njerézve, t€ ushqyerit dhe pirja para té tjeréve apo shqetésimi q€ ju mund té silleni né
njé ményre té turpshme).

Mjeku juaj ka vendosur g€ ky bar €shté i pérshtatshém pér trajtimin e sémundjes suaj.

Ju duhet t€ pyesni mjekun tuaj nése nuk jeni t€ sigurt se pse ju €shté dhéné Asentra.

2. CKA DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI ASENTRA

Mos e merrni Asentra:

- Nése jeni alergjik né sertralin ose né ndonjéri nga pérbérésit e kétij bari (t€ listuar né
seksionin 6).

- Nése jeni duke marré barna nga grupi i inhibitoréve t&€ monoaminoksidaz€s (MAO si¢ jané
selegiline, moklobemide) ose MAOI si barnat (si¢ €shté linezolid). Nése e nd€rpreni trajtimin
me sertraline, duhet t€ prisni s€ paku njé javé para s€ té€ filloni trajtimin me MAOI. Pas
ndérprerjes sé trajtimit me MAOI, duhet t€ prisni s€ paku 2 javé para se té filloni trajtimin me
sertraline.

- Nése merrni primozid (bar i cili pérdoret pér trajtimin e ¢rregullimeve mendore, si¢ jané
psikozat).

Keni kujdes té vecanté me Asentra

Tregoni mjekut para se té filloni t€ merrni barin Asentra.

Barnat nuk jané gjithmoné té pérshtatshme pér té€ gjithé. Tregoni mjekut tuaj para se t€ merrni Asentra,
né€ qofté se ju vuani nga ose keni vuajtur né t€ kaluarén nga ndonj€ prej gjendjeve t€ méposhtme:

- Epilepsi ose nése keni pasur sulme. Nése ju keni njé sulm (konvulzion), kontaktoni mjekun
tuaj menjéheré.

- Nése ju keni vuajtur nga s€émundje depresive maniake (¢rregullim bipolar) apo skizofreni.
Nése ju keni nj€ episod maniak, t€ kontaktoni mjekun tuaj menjéheré.

- Nése keni, ose paraprakisht keni pasur mendime suicidale (shih mé poshté — ,,Mendimet e
vet€vrasjes dhe pérkeqésim té depresionit ose ¢rregullime té ankthit).

- Sindromi Serotonin. N€ raste t€ rralla mund t€ ndodhé ky sindrom kur jeni duke marré barna
té caktuara né té njéjtén kohé si sertraline (pér simptomat, shih seksionin 4. Efektet ¢
mundshme anésore). Mjeku juaj do t'ju tregon nése ju keni vuajtur nga kjo né t€ kaluarén.

- Nése keni nivel t€ ulét t€ natriumit né€ gjak, sepse kjo mund té lajmérohet si pasojé e trajtimit
me barin Asentra. Gjithashtu, tregoni mjekut nése merrni barna t€ caktuara pér hipertension,
pasi qé kéto barna njélloj mund t€ ndryshojné nivelin e natriumit né gjak.

- Keni kujdes té vecanté, nése ju jeni t€ moshuar pasi g€ mund té jeni mé né rrezik pér t€ pasur
nivel té ulét natriumi né gjakun tuaj (shih mé lart).

- Sémundje t€ mélgisé, mjeku juaj mund t€ vendosé g€ ju duhet t€ keni njé€ dozé t€ ulét t&
Asentrés.

- Diabeti; niveli i glukozEs tuaj né gjak mund té ndryshojé pér shkak té€ Asentra dhe barnat tuaja
pér diabet mund t€ kené nevojé t€ rregullohen.

- Nése ju keni vuajtur prej ¢crregullimeve t€ gjakderdhjes apo keni gené duke marré barna pér
koagulimin e gjakut (p.sh. acid acetilsalicilik, ose varfarina) ose mund t€ rrisé rrezikun e
gjakderdhjes.

- Nése ju jeni njé€ fémij€ apo adoleshent nén moshén 18 vjec. Asentra duhet t& pérdoret vetém
pér té trajtuar fémijét dhe t€ rinjté t€ moshés 6-17 vjet, q€ vuajné nga ¢rregullimet kompulsive
obsesive. Nése jeni duke u trajtuar pér kété sémundje, mjeku juaj do t€ duhet pér té ju
monitoruar nga afér (shiko Pérdorimi te fémijét dhe té rinjt€ mé poshté).
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- Nése jeni né terapi elektro-konvulsive (TKE).

- Nése keni probleme me sytg, si¢ jan¢ disa lloje t€ glaukomés (rritja e tensionit né sy).

- Nése iu &shté théné se keni ndonjé parregullési n€ funksionin e zemrés, pas
elektrokardiogramit (EKG) i njohur si interval i vazhduar i KT.

- Nése keni sémundje t& zemrés, nivel t€ ulét té kaliumit ose nivel t& ulét t&€ magnezit, anamnezé
familjare t€ kohézgjatjes s& KT-sé, nivel t€ ulét t€ numrit té t€ rrahurave t€ zemrés dhe
pérdorim t€ njékohshé€m té barnave té cilat zgjatin intervalin KT.

Gjendja e shqetésimit motorik/akatizia

Aplikimi i sertralin€s €shté i lidhur me akatizin€ (shqetésim dhe nevojé pér l&évizje; paaftési pér t&
géndruar ulur i geté dhe géndrim n€ k€mbg). Kjo mé sé shpeshti lajmérohet brenda disa javéve té para
té trajtimit. Te pacientét tek té cilét zhvillohen kéto simptome, rritja e doz€s mund té jeté e d€émshme.
Kontaktoni mjekun tuaj nése zhvilloni simptoma t€ tilla.

Reaksionet e térheqjes:

- Efektet anésore tek ndérprerja e terapis€ (reaksioni i térheqjes) jané€ té shpeshta, posagérisht
nése trajtimi ndérprehet n€ ményré€ rapide (shih seksionin 3, nése ndérpreni marrjen e
Asentras, dhe shih seksionin 4 efektet e mundshme anésore). Rreziku i simptomave té
térheqjes varet nga gjatésia e trajtimit, doz€s, dhe shkallés né té cilén doza €shté zvogéluar. N&
pérgjithési, simptomat e tilla jané té lehta dhe t€ moderuara. Megjithaté, ato mund t€ jené
serioze te disa pacienté. Ato zakonisht ndodhin brenda ditévé té para pas ndérprerjes té
trajtimit. N& pérgjithési, t€ tilla simptoma zhduken veté dhe brenda 2 javésh. Te disa pacienté
ato mund té zgjasin mé shumé (2-3 muaj ose mé shumé). Kur ndérprehet trajtimi me sertraline
&sht€ e rekomanduar qé t&€ zvogélohet doza gradualisht gjaté nj€ periudhe prej disa javéve apo
muaj, varésisht nga nevojat e pacientit dhe gjithmoné duhet ta shqyrtoni ményrén mé té miré
té ndérprerjes s€ terapis€é me mjekun tuaj.

Mendimet e vetévrasjes dhe pérkeqésimi i depresionit ose ¢crregullim ankthi:

Nése ju jeni né depresion dhe / ose keni ¢rregullime té ankthit ndonjéheré mund t€ keni mendime pér
té démtuar apo pér té vrar€ veten. Kéto mendime mund t€ rriten né fillim t€ trajtimit me antidepresivé
(barna kundé€r depresionit), pasi qé kéto barna t&€ gjitha marrin koh€ pér té vepruar, zakonisht rreth dy
javé, por nganjéheré edhe mé gjaté.

Mund té jeté mé shumé e mundur té mendoni késhtu:
- Nése keni pasur mé paré mendime pér té vraré ose démtuar veten.
- Nése ju jeni njé€ i rritur i ri. Informacion nga provat klinike kan€ treguar njé rrezik né rritje té
sjelljes vetévrasése tek t€ rriturit e moshés mé pak se 25 vjet, me gjendje psikiatrike t€ cilét
ishin trajtuar me njé antidepresiv.

Nése ju keni mendime pér t€ démtuar ose pér t€ vraré veten né ¢do kohé, kontaktoni mjekun tuaj ose
shkoni né spital menjéheré.

Mund t€ jeté e dobishme pér ti treguar njé€ t€ aférmi apo njé miku t€ ngushté qé ju jeni né depresion
ose keni njé€ ¢rregullim ankthi, dhe i tregoni atyre pér té lexuar kété fletéudhézues. Ju mund t€ ju
kérkoni atyre g€ té ju tregojné nése ata mendojné se depresioni apo ankthi &shté duke u pérkeqésuar,
ose nése ata jané té€ shqetésuar n€ lidhje me ndryshimet né sjelljen tuaj.

Disfunksioni seksual

Barnat si¢ jané Asentra (t€ quajtura SSRI/SNRI) mund té shkaktojné simptoma té disfunksionit
seksual (shihni seksionin 4). N€ disa raste kéto simptome kané vazhduar edhe pas ndérprerjes sé
trajtimit.

Pérdorim né fémijét dhe té rinjté:

| SmPCPIL145723 1 | 27.02.2020 — Updated: 27.02.2020 | Page 3 of 11




1.3.1 Sertraline hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet KO

Sertraline zakonisht nuk duhet t€ pé€rdoret te fémijét dhe té rinjt€ mé pak se 18 vjeg, me pérjashtim té
pacientéve me Crregullime Obsesive Kompulsive. Pacientét mé t€ ri se 18 vjet kan€ rrezik t€ shtuar
nga efektet anésore, si¢ jané tentimi i vet€vrasjes, mendimet pér vetévrasje dhe géndrimet armiqgésore
(mé sé€ shpeshti agresioni, konfrontimi me té tjerét dhe zemérimi) kur trajtohen me kéto lloje té
barnave. Megjithaté, &shté e mundur q€ mjeku t€ vendos t€ pérshkruajé Asentra pér njé pacient nén
moshén 18 vje¢ n€ qofté se éshté né interesin e pacientit. Nése keni mé pak se 18 vjet dhe mjeku juaj
ju ka pérshkruar barin Asentra, dhe ju déshironi t& bisedoni me mjekun, ju lutemi kontaktoni até.
Pérveg késaj, nése paragiten ose pérkeqésohen disa nga simptomet e lartpérmendura derisa merrni
Asentra, duhet ta njoftoni mjekun. Gjithashtu, siguria né trajtim afat-gjaté e Asentrés né lidhje me
rritjen, pjekuriné dhe zhvillimin e sjelljes né kété grup moshe ende nuk €shté vértetuar.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té€ tjera
kohéve t& fundit, duke pérfshiré barna q€ merren pa recetén e mjekut.

Asentra mund t€ ndryshojé veprimin e disa barnave dhe né té kundértén, disa barna mund té
ndryshojné efektin e Asentrés né€se merren né t€ nj€jté€n kohé.

Marrja e Asentrés sé bashku me barna né vijim mund té shkaktojé efekte anésore serioze:

- Barnat e quajtur inhibitorét ¢ monoamino oksidazés (MAOIs), si moklobemid (pér té trajtuar
depresionin) dhe selegiline (pér t€ trajtuar sémundjen e parkinsonit) dhe linezolid antibiotik
edhe metilen blu (pér trajtimin e nivelit t€ larté t&€ methemoglobinés né gjak).

Mos pérdorni Asentra s€ bashku me kéto barna.

- Barnat pér trajtimin e ¢rregullimeve mendore si¢ jan€ psikozat (pimozid). Mos pérdorni

Asentra s€ bashku me pimozide.

Bisedoni me mjekun tuaj nése jeni duke marré barnat e méposhtme:

- Barnat té cilat pérmbajné amfetamine (pé€rdoren pér trajtimin e mungesés s€ vémendjes,
crregullimin e hiperaktivitetit (ADHD), narkolepsia dhe obeziteti).

- Barnat bimore g€ pé€rmbajné kantarion St. John’s Wort (Hypericum perforatum). Efektet e
kantarionit mund t€ zgjasin pér 1-2 jav€. Bisedoni me mjekun tuaj.

- Produktet g€ pérmbajné triptofan amino acid.

- Barna pér t€ trajtuar dhimbje t€ forta (p.sh. tramadol).

- Barnat e aplikuara n€ anestezion pér trajtimin e dhimbjeve kronike (fentanyl, mivakuriumi dhe
suksametoni).

- Barna pér t€ trajtuar migrenén (p.sh. sumatriptan).

- Barna pér koagulimin e gjakut (varfarin).

- Barnat pér t€ trajtuar dhimbjet / arthritis (antiinflamatorét josteroidal (NSAID) si ibuprofen,
acidi acetilsalicilik (aspirina).

- Sedativét (diazepam).

- Barnat pér sekretimin e shtuar té ujit (t€ njohura si diuretik).

- Barnat pér t€ trajtuar epilepsiné (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin).

- Barnat pér trajtimin e diabetit (tolbutamide).

- Barnat pér t€ trajtuar acidin e tepruar né€ lukth dhe ulgerat dhe thartirén e stomakut (cimetidine,
omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazol).

- Barnat pér t€ trajtuar maniné dhe depresionin (litium).

- Barna té tjera pér trajtimin e depresionit (té tilla si amitriptiline, nortriptiline, nefazodon,
fluoksetin, fluvoksamin).

- Barnat pér t€ trajtuar skizofreniné dhe ¢rregullime té tjera mendore (si perfenazine,
levomepromazine dhe olanzapine).

- Barnat pér trajtimin e tensionit té larté, dhimbja né gjoks (angina pektoris), ose pér rregullimin
e ritmit t€ zemrés (si¢ jané verapamil, diltiazem, flecainid, propafenon).

- Barnat pér infeksione bakteriale (si¢ jan€ rifampicin, claritromicin, telitromycin, eritromicin).
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- Barnat pér infeksione fungiale (si¢ jané ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
flukonazol).
- Barnat pér trajtimin e HIV/AIDS dhe hepatitis C (frenuesit e proteazes, si¢ éshté ritonavir,
telaprevir).
- Barnat pér parandalimin e té pérzierave dhe té vjellave pas operacionit dhe hemoterapisé
(aprepitant).

- Barna pér té cilat dihet se rritin rrezikun nga ndryshimet e aktivitetit elektrik t€ zemrés (p.sh.
disa antipsikotiké dhe antibiotiké).

Marrja e Asentra me ushqim dhe pije
Asentra tabletat mund t€ merren me ose pa ushqim.

Nuk duhet t€ pérdoret alkoholi gjaté trajtimit me Asentrén.

Asentra nuk duhet t€ merret né kombinim me léng grejpfruti, sepse mund té rrité nivelin e sertraline né
trupin tuaj.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkoni késhill€ nga mjeku ose farmacisti para pérdorimit t& barit.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémijén tuaj me gji, mendoni t€ jeni shtatzéné ose planifikoni t€ keni
foshnje, pyetni mjekun tuaj ose faramacistin pér késhilla para se t€ merrni kété bar.

Siguria e pérdorimit té kétij bari gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji nuk éshté vértetuar.

Asentra do té ju jepet vetém juve gjaté shtatzénis€ nése mjeku juaj konsideron se dobia pér juve €shté
mé e madhe nga cili do rrezik i mundshém pér foshnjén né zhvillim.

Nése jeni njé grua né potencialin reproduktiv, duhet t€ aplikoni metoda sigurta t& kontraceptivéve (sic
&shtg pilula pér kontracepcion), derisa jeni duke marr€ sertralin.

Sigurohuni g€ mamia juaj dhe / ose mjeku e di g€ ju jeni duke marré Asentra. Kur merret gjaté
shtatzénisé, vecanérisht n€ 3 muajt e fundit té shtatz&nisé, barnat si Asentra mund t€ rrisin rrezikun e
nj€ gjendje t€ rénd€ né foshnja, t€ quajtur hipertension pulmonar i t€ porsalinduréve (PPHN), duke e
béré f€mijén t€ marré fryme mé shpejt dhe t€ merré€ ngjyré té kaltér. Kéto simptoma zakonisht fillojné
gjaté 24 oréve té para pas lindjes. Nése kjo ndodh me fémijén tuaj ju duhet t€ kontaktoni maming tuaj
dhe / ose mjeku menjéheré.

Foshnja juaj e sapolindur mund t€ keté edhe simptome tjera, t€ cilét zakonisht fillojn€ n€ 24 orét e para
pas lindjes. Simptomet pérfshijné:

- probleme me frymémarrje,

- ngjyrén e kaltért t€ 1€kurés ose Eshté shumé e nxehté ose e ftohté,
- buzé ngjyré blu,

- t& vjella ose nuk ushqgehet si duhet,

- lodhje e tepért pamundési té flejé€ gjumé ose gqan shumé,

- muskuyj t€ ngurt€,

- dridhje, ankth ose zemérim

- reagim i shtuar refleksi,

- nervozizém,

- nivel i ulét i glukozés né gjak

Nése foshnja juaj ka ndonj€ nga kéto simptome pas lindjes, ose jeni té brengosur pér shéndetin e
fémijés tuaj, kontaktoni mjekun ose maming té cilét jané né gjendje t€ ju késhillojné.

Ekzistojné déshmi se sertralina sekretohet né quméshtin e nénés. Sertralina duhet aplikuar vetém te
graté gjaté laktacionit, nése mjeku konsideron se dobia pér nénén tejkalon ¢do rrezik t&€ mundshém pér
foshnjén.
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Shtatzénia

Disa barna si¢ €shté sertralina mund ta zvogéloj€ kualitetin e spermés n€ hulumtimet te kafshét.
Teoretikisht, kjo mund té€ ndikojé né fertilitet, por ndikimi né fertilitet tek njerézit nuk &shté vérejtur
akoma.

Ngasja e automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Barnat psikotrope té tilla si sertraline mund t€ ndikojn€ né aftésiné tuaj pér t€ vozitur apo pér té
pérdorur makina. Prandaj ju nuk duhet t€ vozisni apo té pérdorni makineri, deri sa ju e dini se si ky bar
ndikon né aftésiné tuaj pér t€ kryer kéto aktivitete.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Asentra

Asentra pé€rmban natrium.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrjum (23 mg) pér tableté, g€ mund té thuhet se né€ esencé €shté
‘pa natrium'.

3. SI TA MERRNI ASENTRA

Gjithmoné merrni Asentra saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt.

Doza e zakonshme éshté:

Té€ rriturit:

Depresioni dhe ¢rregullime obsesive kompulsive

Pér depresion dhe ¢rregullimi opsesiv kompulziv, doza e zakonshme efektive éshté 50 mg / dit€. Doza
ditore mund té rritet n€ 50 mg né hapat gjat€ javéve. Doza maksimale e rekomanduar éshté 200
mg/dité.

Crregullim paniku, ¢rregullime sociale ankthi dhe ¢rregullim i stresit post traumatik

Pér ¢rregullim paniku, ¢rregullime sociale ankthi dhe ¢rregullime stresi post traumatik, trajtimi duhet
té fillohet me 25 mg / dit€, dhe t€ rritet né 50 mg / dit€ pas njé jave.

Doza ditore pastaj mund t€ rritet né 50 mg né€ hapat dhe né intervalet prej s€ paku nj€ jave gjat€ javéve.
Doza maksimale e rekomanduar &sht€ 200 mg / dit€.

Pérdorimi tek fémijét dhe adoleshentét:
Asentra duhet t& pérdoret pér t€ trajtuar vetém fémijét dhe adoleshentét q€ vuajné nga ¢rregullimi
opsesiv kompulziv t€ moshés 6-17 vjeg.

Crregullim obsesiv kompulsiv:

Fémijét e moshés 6 deri 12: Doza fillestare e rekomanduar ditore Eshté 25 mg.
Pas njé€ jave, mjeku juaj mund t€ rrisé kété deri né 50 mg né dité.

Doza maksimale &shté 200 mg né dité.

Adoleshentét e moshés 13-17: Doza fillestare e rekomanduar €shté 50 mg.
Doza maksimale éshté 200 mg né dité.

Nése keni probleme t€ mél¢isé apo veshkave, ju lutem tregoni mjekut tuaj dhe ndiqni udhézimet e
mjekut.

Mjeku juaj do t'ju késhilloj€ se pér sa kohé duhet ta merrni Asentra. Kjo do té varet nga natyra e
sémundjes tuaj dhe se sa miré€ i jeni pérgjigjur trajtimit. Do t€ duhen disa javé para se simptomet tuaja
té fillojné t€ p&rmirésohen. Trajtimi i1 depresionit duhet zakonisht t€ zgjaté 6 muaj pas pérmirésimit.
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Asentra tabletat mund té merren me ose pa ushqim.
Merreni barin njé heré né dit€, né méngjes ose né mbrémje.
Tableta mund t€ ndahet né€ dy doza t€ barabarta.

Nése merrni Asentra mé shumé se qé duhet
Nése rastésisht keni marré mé shumé Asentra kontaktoni mjekun tuaj menjéheré ose shkoni né né
spitalin mé té afért. Gjithmoné merrni paketimin e barit me vete, edhe né€ qofté se €shté e zbrazét.

Simptomet e mbidozimit mund t€ pérfshijné t& genét i pérgjumur, mundim dhe t€ vjella, té rrahura té
shpejta t€ zemrés, shtréngimi, agjitacion, marramendje dhe né raste t€ rralla pavetédije.

Nése harroni té merrni Asentra

Mos e dyfishoni dozén pér ta kompenzuar dozén e humbur.

Nése keni harruar ta merrni dozén, mos e merrni dozén e humbur. Merreni dozén e ardhshme né kohén
e duhur ashtu si¢ ésht€ pérshkruar nga mjeku.

Nése e ndérprisni marrjen e Asentra

Mos ndaloni marrjen e Asentra deri sa mjeku juaj ju té ju thoté. Mjeku juaj do té reduktojé gradualisht
dozén e Asentrés pér disa javé, para se pérfundimisht t& nd€rpreni marrjen e kétij bari. Nése papritmas
e ndérpreni marrjen e kétij bari mund t€ pérjetoni efekte anésore té tilla si, marramendje, mpirje,
probleme me gjumin, agjitim, ose ankth, dhimbje koke, ndjenja e t€ genit té sémurg, té€ sémuré dhe
shtréngimi. Nése keni ndonj€ nga kéto efekte t€ pad€shiruara, apo efekte té tjera anésore gjaté
ndérprerjes s€ marrjes s€ Asentrés, ju lutemi flisni me mjekun tuaj.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Asentra mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjith€se ato nuk paraqiten te té
gjithé.

Mundim (nauze) €shté efekti anésore mé i zakonshém. Efektet an€sore varen nga doza dhe shpesh jané
té rastit me trajtim t€ vazhdueshém.

Tregoni menjéheré mjekut tuaj:
Nése pérjetoni ndonjé nga simptomat e méposhtme pasi q€ t€ merrni kété bar, kéto simptome mund té
jené serioze.

- Nése ju shfaget njé skugje e serioze e 1&kurés g€ shkakton fluska (eritemé multiforme), (kjo
mund té ndikojé né goj€ dhe gjuhén). Kéto mund té jené shenja t€ njé gjendje e njohur si
Stevens Johnson Sindromi, ose Nekroliza toksike epidermike. Mjeku juaj né kéto raste do t&
ndérprejé trajtimin tuaj.

- Reaksion alergjik ose alergji, t€ cilat mund t€ pérfshijné simptoma té tilla si skugje dhe kruarje
té 1ekurés, probleme té frymémarrjes, fishkéllimé, enjtje t&€ qepallave, fytyrés apo buzéve.

- Nése pérjetoni agjitim, konfuzion, diarre (barkqitje), temperaturé té lart€ dhe tensionit t& larté
té gjakut, djersitje e tepruar dhe rrahje zemre té shpejté. Kéto jané simptoma t€ Sindromi
Serotonin. Ky sindrom mund t€ ndodh né raste té rralla kur jeni duke marré€ barna té caktuara
né t€ nj&jtén kohé me sertraline. Mjeku juaj mund té vendosé t€ ndérprejé trajtimin tuaj.

- Nése lékura juaj dhe syté marrin ngyré t€ verdhé qé mund t€ nénkuptojé démtim té mélgisé.

- Simptomet e depresionit me mendimet pér vetéléndim ose vetévrasje (mendimet suicidale).

- Nése ju filloni t& ndjeni shqetésim, nervozizém dhe t& mos jeni né€ gjendje pér t& ulur ose t&
géndroni né kémbé. Ju duhet t€ tregoni mjekut tuaj nése ju filloni t€ ndjeheni i shqetésuar.

- Zemérim (sulme epileptike).
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- Epizodet e manisé (shih kreun 2, keni kujdes té vecant€ me Asentra)

Shih efektet anésore né hulumtimet klinike tek té rriturit

Efektet anésore shumé té shpeshta(mund té ndikojé tek mé shumé se 1 né 10 njeréz):
Pagjumésia, marramendje, pérgjumje, dhimbje koke, diarre (barkqitje), ndjenja e t€ qenit i s€émuré,
tharrje e gojés, déshtimi ejakulimi, lodhje.

Efekte anésore té zakonshme(mund té ndikojé deri né 1 né 10 njeréz):

- ftohje né gjoks, dhimbje fyti, rrjedhje nga hunda.

- zvogélim i oreksit, rritje e oreksit,

- anksiozg, depresion, shqetésim, interesim i zvogéluar seksual, nervozé, ndjenj€ e ¢udisé,
ankth, bashkim dhémbésh.

- dridhje, problem me Iévizjen e muskujve (si¢ jané 1€vizje e shtuar, tension n€ muskuj, ecje e
véshtirésuar dhe ngurtési, spazma dhe lévizjet e pavullnetshme t€ muskujve) *, mpirje dhe ndjesi
shpimi gjilpérash, tensioni i muskujve, mungesé e vémendjes, ¢rregullim i shijes,

- crregullim i shikimit,

- zhurmé né veshé,

- palpitacione,

- valé nxehtésie,

- gogésimé,

- stomak i shqetésuar, opstipacion, dhimbje né€ bark, té vjella, rritje e gazrave,

- djersitje e shtuar, pugcrra,

- dhimbje né shpin€, dhimbje né nyje, dhimbje né muskuj,

- crregullim i ciklit menstrual, disfunksion erektil,

- malazia, dhimbje né gjoks, dobési, ethe,

- rritje e peshés,

- léndime.

Efektet anésore té rralla (mund té ndikojé deri né 1 né 100 njeréz):

- gastroenterit, infeksion i veshit

- tumor,

- mbindjeshméri, alergji sezonale,

- hormone té uléta té gjéndrrés tiroide,

- mendime suicidale, sjellje suicidale *,¢rregullim psikotik, mendime abnormale, mungesé e

vémendjes, halucinacione, agresion, disponim euforik, paranojé.

- amnezion, ndjeshméri e zvogéluar, kontraksion i pavullnetshém i muskujve, marramendje,

lévizshméri e shtuar,migrené, konvulzione, marramendje né pozité né kémbé, koordinim abnormal,

crregullim i té folurit,

- bebéza té rritura,

- dhimbje né veshé,

- té rrahura té pérshpejtuara t€ zemrés, probleme me zemér,

- probleme me gjakderdhje (gjakderdhje barku)*, tensioni i rritur i1 gjakut, skuqgje, gjak né uring,

- frymémarrje e shkurtér, gjakderdhje nga hunda, frymémarrje e vé€shtir€suar, fishkéllimé e

mundshme.

- ngjyré e zezé e fecesit, ¢crregullim n€ dhémbé, ndezje e ezofagut, probleme me gjuhé,
hemoroide,

- sekret 1 shtuar, gélltitje e véshtirésuar, pickim, ¢rregullim i gjuh&s,

- enjtje e syve, pugrra, humbje e flokéve, kruarje, mavijosje né 1ékuré, pucrra n€ 1€kuré, 1€kuré e

that€, enjtje e fytyrés, djersitje e ftohté,

- osteoartrit, dridhje e muskujve, gr¢e né muskuj*, dobési € muskujve,
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frekuencé e shtuar e urinimit, probleme me urinim, pamund€si urinimi, inkontinenc€ urinare,

urinim natén,

disfunksion seksual, gjakderdhje e shtuar vaginale, disfunksion seksual tek femrat,

enjtje e kémbéve, ndjenjé e t€ ftohtit, ecje e véshtir€suar, etje,

rritje e nivelit t€ enzimeve t€ mélgis€, humbje né peshé.

raste t€ ideve suicidale dhe sjellje suicidale t€ paraqitura gjaté terapisé me sertralin ose pas

ndérprerjes s€ terapis€ (shih seksionin 2).

Efektet anésore té rralla(mund té ndikojé deri né 1 né 1000 njeréz):

divertikuliti, gjéndrrat limfatike t€ entjura, geliza e zvogéluar e koagulimit *, zvogélim i rruazave
té bardha t€ gjakut*,

reagime t€ rénda alergjike,

probleme endokrine*,

kolesteroli i rritur, problem me kontrollin e nivelit t€ sheqerit né gjak (dijabeti), sheqeri 1
zvogéluar n€ gjak™*, nivel i ulét i kripés n€ gjak*,

simptoma fizike pér shkak t€ stresit ose emocioneve, €ndérra abnormale t€ frikshme*, varési nga
barnat, ecje né gjumé, ejakulim i hershém,

komé, 1évizje abnormale, véshtirési n€ 1évizje, ndjeshméri e shtuar, kokédhembije t€ forta dhe t&
befasishme, (qé mund t€ jené shenj€ e gjendjes serioze q€ éshté e njohur si sindromi 1
vazokonstriksionit reverzibil té trurit (RCVS))*, ¢rregullim i ndjeshmérisg,

Xixa para syve, glaukom, shikim i dyfishuar, syri i 1énduar i lehté, sy t€ pérgjakur, bebézat me
madhési t€ pabarabarté*, shikim abnormal*, problem me loté,

goditje né€ zemér, sulm, alivanosje e lehté, dobét, ose ndjenjé shgetésuese né gjoks qé€ mund té jené
shenja t€ aktivitetit elektrik, (q€ mund t€ shihen né elektrokardiogram) ose puna e ¢rregullt e
zemrés*, té rrahura té dobéta té zemrés,

qarkullim i dobét né duar dhe né kémbé,

frymémarrje e pérshpejtuar, démtim progresiv i indit t€ (S€émundje Intersticiale e Mushkérive)*,
mbyllje e fytit, véshtirési né t€ folur, frymémarrje e ngadalésuar, lemzé,

ulgera e gojés, pankreatiti *, gjaku né€ jashtéqitje, ulgera e gjuhés, gojé e 1€nduar,

probleme me funksionimin e mélgis€, probleme serioze t& funksionit t&€ mélgis€ *, l€kurés s&
verdhé dhe syve (verdhéza) *,

reagim i 1€kurés né diell*, edem i 1€kurés*, teksturé abnormale e flokéve, aromé e pakéndshme e
lékurés, pugrra n€ kokeg.

shkatérrim i indit muskulor*, ¢rregullim i eshtrave,

mbajtja e urinés, urinim i zvogéluar,

rrjedhje nga gjoksi, vagin€ e thaté, rrjedhje nga gjenitalet, skuqje dhe dhimbje ne penis dhe 1€kuré,
rritje e gjoksit *, zgjatje e ereksionit,

hernia, tolerancé e zvogéluar ndaj barnave,

rritje e nivelit t€ kolesterolit né gjak, teste laboratorike té ¢rregulluara *, ¢crregullim i
spermatozoideve, problem me koagulimin e gjakut *,

dobési e enéve té gjakut.

Nuk éshté e njohur: frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té té dhénave té disponueshme:

humbje parciale e shikimit,
dridhje e muskujve*,
urinim né shtrat®.

*Efektet e padéshirueshme pas vénies sé barit né qarkullim

Efekte anésore te fémijét dhe te adoleshentét
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Né provat klinike me fémijét dhe adoleshentét, efektet anésore ishin né pérgjithési t€ ngjashme me té
rriturit (shih mé lart). Efektet anésore mé t€ shpeshta te fémijét dhe te adoleshentét jané dhimbje koke,
pagjumési, diarre (barkqitje) dhe ndjenja e t€ genit i s€muré.

Simptomet té cilét mund té lajmérohen nése ndérpreni marrjen e Asentra

- Nése ju papritur ndérpreni marrjen e barit, mund té€ vijé deri te efektet anésore, si¢ jan€ marramendja,
mpirja, ¢rregullimi i gjumit, shqetésimi ose anksioziteti, kokédhimbja, nauzea, ndjenja e s€émundjes
dhe ethet (shih seksionin 3, Nése pezulloni aplikimin e Asentras).

Njé rritje t€ rrezikut t€ thyerjes s€ eshtrave €shté véné re né pacienté duke marré kété lloj t&€ barnave.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor € nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi pér efektet anésore

Nése ju paraqitet ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshiné t€ gjitha
efektet anésore t&€ mundshme t€ cilat nuk jané theksuar né kété fletudhézim. Gjithashtu mund ti
paraqitni efektet anésore direkt pérmes sistemit nacional t€ raportimit.

Duke raportuar pér efektet anésore mund t€ ndihmoni né dhénien ¢ mé€ shumé informacioneve pér
siguring e barit.

5.SI TE RUHET ASENTRA
Fémijét té mos kené qasje né kété bar.

Mos e pérdorni Asentra pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP.
Data e skadimit i referohet dit€s s€ fundit t€ atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte té vecanta pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave sht€piake. Pyeteni farmacistin se si
t’1 largoni barnat g€ nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Asentra

Substanca aktive éshté: sertralin né formé t&€ hidroklorurit t€ sertralinés.

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 50 mg sertralin né formé t€ 55,95 mg té€ hidroklorurit t&
sertralings.

1 film tableté e mbéshtjellur p€rmban 100 mg sertralin né formé t€ 111,90 mg té hidroklorurit té
sertralings.

Pérbérésit e tjeré jané: hidrogjenofosfat kalciumi anhidrik, celuloz€ mikrokristaline(E460), glikolat
amidon natrium (tip A), hidroksipropilceluloz€(E464), talk(ES53b), stearat magnez (E470b) né
bérthamén e tabletés dhe hipromeloz&(E464), dioksid titani (E 171), talk(E553b) dhe propilen
glikol(E1520) né mbéshtjellésin e tabletés.

Shih seksionin 2 "Asentra pérmban natrium".

Si duket bari Asentra dhe pérbérja e paketimit

Asentra 50 mg film tabletat e mbéshtjellura jané t€ bardha, t€ rrumbullakéta (diametri Eshté 8 mm), t&
shtypura né njérén ané. Tableta mund té ndahet né dy doza té barabarta. Jané né dispozicion kutité prej
28 tabletave (né€ 4 blistera prej 7 tabletave).

| SmPCPIL145723 1 | 27.02.2020 — Updated: 27.02.2020 | Page 10 of 11




1.3.1

Sertraline hydrochloride

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO

Asentra 100 mg film tabletat ¢ mbéshtjellura jané t€ bardha, t&€ rrumbullakéta (diametri Esht€ 11 mm),
té shtypura né njérén ané. Tableta mund t€ ndahet né dy doza té barabarta. Jané né dispozicion kutité
prej 28 tabletave (n€ 4 blistera prej 7 tabletave).

Bartési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Data e fundit e miratimit té fletudhézimit
03/2020
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