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1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

 

 Lustral* 50 mg film coated tablets. 

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 

 

Each film-coated tablet contains sertraline hydrochloride 55.95 mg equivalent to 50 mg 

sertraline. 

 

For the full list of excipients, see section 6.1. 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 

 

Film-coated tablet 

 

Sertraline 50 mg film-coated tablets are white to off white, capsular shaped, film-coated scored 

from one side - Coded ‘LTL 50’ on one side and ‘VLE’ on the other. The tablet can be divided into 

equal doses. 
 

4. CLINICAL PARTICULARS 

 

4.1 Therapeutic indications 

 

Sertraline is indicated for the treatment of: 

 

Major depressive episodes.  Prevention of recurrence of major depressive episodes. 

Panic disorder, with or without agoraphobia. 

Obsessive compulsive disorder (OCD) in adults and paediatric patients aged 6-17 years. 

Social anxiety disorder. 

Post traumatic stress disorder (PTSD). 

 

4.2 Posology and method of administration 

 

Posology 

 

 Initial treatment 

 

Depression and OCD 

Sertraline treatment should be started at a dose of 50 mg/day. 

 

Panic Disorder, PTSD, and Social Anxiety Disorder 

Therapy should be initiated at 25 mg/day.  After one week, the dose should be increased to 

50 mg once daily. This dosage regimen has been shown to reduce the frequency of early 

treatment emergent side effects characteristic of panic disorder. 

 النشرة باللغة العربية استطلاع رأي
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Titration 

 

Depression, OCD, Panic Disorder, Social Anxiety Disorder and PTSD  

Patients not responding to a 50 mg dose may benefit from dose increases. Dose changes should 

be made in steps of 50 mg at intervals of at least one week, up to a maximum of 200 mg/day. 

Changes in dose should not be made more frequently than once per week given the 24-hour 

elimination half life of sertraline. 

 

The onset of therapeutic effect may be seen within 7 days. However, longer periods are usually 

necessary to demonstrate therapeutic response, especially in OCD. 

 

Maintenance 

 

Dosage during long-term therapy should be kept at the lowest effective level, with subsequent 

adjustment depending on therapeutic response. 

 

Depression  

Longer-term treatment may also be appropriate for prevention of recurrence of major 

depressive episodes (MDE). In most of the cases, the recommended dose in prevention of 

recurrence of MDE is the same as the one used during current episode.  Patients with 

depression should be treated for a sufficient period of time of at least 6 months to ensure they 

are free from symptoms.  

 

Panic disorder and OCD 

Continued treatment in panic disorder and OCD should be evaluated regularly, as relapse 

prevention has not been shown for these disorders. 

 

Elderly patients 

Elderly should be dosed carefully, as elderly may be more at risk for hyponatraemia (see 

section 4.4).  

 

Patients with hepatic impairment 

The use of sertraline in patients with hepatic disease should be approached with caution. A 

lower or less frequent dose should be used in patients with hepatic impairment (see section 

4.4). Sertraline should not be used in cases of severe hepatic impairment as no clinical data are 

available (see section 4.4). 

 

Patients with renal impairment 

No dosage adjustment is necessary in patients with renal impairment (see section 4.4). 

 

Paediatric population 

 

Children and adolescents with obsessive compulsive disorder 

Age 13-17 years: Initially 50 mg once daily. 

Age 6-12 years: Initially 25 mg once daily. The dosage may be increased to 50 mg once daily 

after one week. 

 

Subsequent doses may be increased in case of less than desired response in 50 mg increments 

over a period of some weeks, as needed. The maximum dosage is 200 mg daily.  However, the 

generally lower body weights of children compared to those of adults should be taken into 
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consideration when increasing the dose from 50 mg. Dose changes should not occur at 

intervals of less than one week. 

 

Efficacy is not shown in paediatric major depressive disorder. 

 

No data is available for children under 6 years of age (see also section 4.4). 

 

Method of administration 

Sertraline should be administered once daily, either in the morning or evening. 

Sertraline tablet can be administered with or without food. 

 

Withdrawal symptoms seen on discontinuation of sertraline 

Abrupt discontinuation should be avoided. When stopping treatment with sertraline the dose 

should be gradually reduced over a period of at least one to two weeks in order to reduce the 

risk of withdrawal reactions (see sections 4.4 and 4.8). If intolerable symptoms occur following 

a decrease in the dose or upon discontinuation of treatment, then resuming the previously 

prescribed dose may be considered. Subsequently, the physician may continue decreasing the 

dose, but at a more gradual rate. 

 

4.3 Contraindications 

 

 Hypersensitivity to the active substance or any of the excipients listed in section 6.1. 

Concomitant treatment with irreversible monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) is 

contraindicated due to the risk of serotonin syndrome with symptoms such as agitation, tremor 

and hyperthermia. Sertraline must not be initiated for at least 14 days after discontinuation of 

treatment with an irreversible MAOI. Sertraline must be discontinued for at least 7 days before 

starting treatment with an irreversible MAOI (see section 4.5).  

 

Concomitant intake of pimozide is contraindicated (see section 4.5). 

 

4.4 Special warnings and precautions for use 

 

Serotonin Syndrome (SS) or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) 

The development of potentially life-threatening syndromes like serotonin syndrome (SS) or 

Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS) has been reported with SSRIs, including treatment 

with sertraline. The risk of SS or NMS with SSRIs is increased with concomitant use of other 

serotonergic drugs (including other serotonergic antidepressants, amphetamines, triptans), with 

drugs which impair metabolism of serotonin (including MAOIs e.g. methylene blue), 

antipsychotics and other dopamine antagonists, and with opioids. Patients should be monitored 

for the emergence of signs and symptoms of SS or NMS syndrome (see section 4.3). 

 

 

 

 

Switching from Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRIs), antidepressants or anti-

obsessional drugs 

There is limited controlled experience regarding the optimal timing of switching from SSRIs, 

antidepressants or anti-obsessional drugs to sertraline. Care and prudent medical judgment 

should be exercised when switching, particularly from long-acting agents such as fluoxetine. 
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Other serotonergic drugs e.g. tryptophan, fenfluramine and 5-HT agonists 

Co-administration of sertraline with other drugs which enhance the effects of serotonergic 

neurotransmission such as amphetamines, tryptophan or fenfluramine or 5-HT agonists, or the 

herbal medicine, St John’s Wort (hypericum perforatum), should be undertaken with caution 

and avoided whenever possible due to the potential for a pharmacodynamic interaction. 

 

QTc Prolongation/Torsade de Pointes (TdP) 

Cases of QTc prolongation and TdP have been reported during post-marketing use of 

sertraline. The majority of reports occurred in patients with other risk factors for QTc 

prolongation/TdP. Effect on QTc prolongation was confirmed in a thorough QTc study in 

healthy volunteers, with a statistically significant positive exposure response relationship. 

Therefore sertraline should be used with caution in patients with additional risk factors for QTc 

prolongation such as cardiac disease, hypokalaemia or hypomagnesemia, familial history of 

QTc prolongation, bradycardia and concomitant use of medications which prolong QTc 

interval (see sections 4.5 and 5.1). 

 

Activation of hypomania or mania 

Manic/hypomanic symptoms have been reported to emerge in a small proportion of patients 

treated with marketed antidepressant and anti-obsessional drugs, including sertraline. 

Therefore sertraline should be used with caution in patients with a history of mania/hypomania. 

Close surveillance by the physician is required. Sertraline should be discontinued in any patient 

entering a manic phase. 

 

Schizophrenia 

Psychotic symptoms might become aggravated in schizophrenic patients. 

 

Seizures 

Seizures may occur with sertraline therapy: sertraline should be avoided in patients with 

unstable epilepsy and patients with controlled epilepsy should be carefully monitored. 

Sertraline should be discontinued in any patient who develops seizures. 

 

Suicide/suicidal thoughts/suicide attempts or clinical worsening 

Depression is associated with an increased risk of suicidal thoughts, self harm and suicide 

(suicide-related events). This risk persists until significant remission occurs. As improvement 

may not occur during the first few weeks or more of treatment, patients should be closely 

monitored until such improvement occurs. It is general clinical experience that the risk of 

suicide may increase in the early stages of recovery. 

 

Other psychiatric conditions, for which sertraline is prescribed, can also be associated with an 

increased risk of suicide-related events. In addition, these conditions may be co-morbid with 

major depressive disorder. The same precautions observed when treating patients with major 

depressive disorder should therefore be observed when treating patients with other psychiatric 

disorders. 

 

Patients with a history of suicide-related events, or those exhibiting a significant degree of 

suicidal ideation prior to commencement of treatment are known to be at greater risk of 

suicidal thoughts or suicide attempts, and should receive careful monitoring during treatment. 

A meta-analysis of placebo-controlled clinical trials of antidepressant drugs in adult patients 

with psychiatric disorders showed an increased risk of suicidal behaviour with antidepressants 

compared to placebo in patients less than 25 years old. 
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Close supervision of patients and in particular those at high risk should accompany drug 

therapy especially in early treatment and following dose changes. Patients (and caregivers of 

patients) should be alerted about the need to monitor for any clinical worsening, suicidal 

behaviour or thoughts and unusual changes in behaviour and to seek medical advice 

immediately if these symptoms present. 

 

Sexual dysfunction 

Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) may cause symptoms of sexual dysfunction 

(see section 4.8). There have been reports of long-lasting sexual dysfunction where the 

symptoms have continued despite discontinuation of SSRIs. 

 

Paediatric population  

Sertraline should not be used in the treatment of children and adolescents under the age of 18 

years, except for patients with obsessive compulsive disorder aged 6-17 years old. Suicide-

related behaviours (suicide attempt and suicidal thoughts), and hostility (predominantly 

aggression, oppositional behaviour and anger) were more frequently observed in clinical trials 

among children and adolescents treated with antidepressants compared to those treated with 

placebo. If, based on clinical need, a decision to treat is nevertheless taken; the patient should 

be carefully monitored for appearance of suicidal symptoms, especially in early treatment. 

Long-term safety on cognitive, emotional, physical, and pubertal maturation in children and 

adolescents aged 6 to 16 years old was evaluated in a long-term observational study for up to 3 

years (see section 5.1). A few cases of retarded growth and delayed puberty have been reported 

post-marketing. The clinical relevance and causality are yet unclear (see section 5.3 for 

corresponding preclinical safety data). Physicians must monitor paediatric patients on long 

term treatment for abnormalities in growth and development. 

 

Abnormal bleeding/Haemorrhage 

There have been reports of bleeding abnormalities with SSRIs including cutaneous bleeding  

(ecchymoses and purpura) and other haemorrhagic events such as gastrointestinal or 

gynaecological bleeding, including fatal haemorrhages. SSRIs/SNRIs may increase the risk of 

postpartum haemorrhage (see sections 4.6, 4.8). Caution is advised in patients taking SSRIs, 

particularly in concomitant use with drugs known to affect platelet function (e.g. 

anticoagulants, atypical antipsychotics and phenothiazines, most tricyclic antidepressants, 

acetylsalicylic acid and non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)) as well as in patients 

with a history of bleeding disorders (see section 4.5). 

 

 

 

Hyponatraemia 

Hyponatraemia may occur as a result of treatment with SSRIs or SNRIs including sertraline. In 

many cases, hyponatraemia appears to be the result of a syndrome of inappropriate antidiuretic 

hormone secretion (SIADH). Cases of serum sodium levels lower than 110 mmol/L have been 

reported.  

 

Elderly patients may be at greater risk of developing hyponatraemia with SSRIs and SNRIs. 

Also patients taking diuretics or who are otherwise volume-depleted may be at greater risk (see 

Use in elderly). Discontinuation of sertraline should be considered in patients with 

symptomatic hyponatraemia and appropriate medical intervention should be instituted. Signs 

and symptoms of hyponatraemia include headache, difficulty concentrating, memory 
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impairment, confusion, weakness and unsteadiness which may lead to falls. Signs and 

symptoms associated with more severe and/or acute cases have included hallucination, 

syncope, seizure, coma, respiratory arrest, and death.  

 

 

Withdrawal symptoms seen on discontinuation of sertraline treatment 

Withdrawal symptoms when treatment is discontinued are common, particularly if 

discontinuation is abrupt (see section 4.8).  In clinical trials, among patients treated with 

sertraline, the incidence of reported withdrawal reactions was 23% in those discontinuing 

sertraline compared to 12% in those who continued to receive sertraline treatment. 

 

The risk of withdrawal symptoms may be dependent on several factors including the duration 

and dose of therapy and the rate of dose reduction.  Dizziness, sensory disturbances (including 

paraesthesia), sleep disturbances (including insomnia and intense dreams), agitation or anxiety, 

nausea and/or vomiting, tremor and headache are the most commonly reported reactions. 

Generally these symptoms are mild to moderate; however, in some patients they may be severe 

in intensity.  They usually occur within the first few days of discontinuing treatment, but there 

have been very rare reports of such symptoms in patients who have inadvertently missed a 

dose.  Generally these symptoms are self-limiting and usually resolve within 2 weeks, though 

in some individuals they may be prolonged (2-3 months or more).  It is therefore advised that 

sertraline should be gradually tapered when discontinuing treatment over a period of several 

weeks or months, according to the patient’s needs (see section 4.2). 
 

Akathisia/psychomotor restlessness 

The use of sertraline has been associated with the development of akathisia, characterised by a 

subjectively unpleasant or distressing restlessness and need to move often accompanied by an 

inability to sit or stand still. This is most likely to occur within the first few weeks of treatment. 

In patients who develop these symptoms, increasing the dose may be detrimental. 

 

Hepatic impairment 

Sertraline is extensively metabolised by the liver. A multiple dose pharmacokinetic study in 

subjects with mild, stable cirrhosis demonstrated a prolonged elimination half life and 

approximately three-fold greater AUC and Cmax in comparison to normal subjects. There 

were no significant differences in plasma protein binding observed between the two groups. 

The use of sertraline in patients with hepatic disease must be approached with caution. If 

sertraline is administered to patients with hepatic impairment, a lower or less frequent dose 

should be considered. Sertraline should not be used in patients with severe hepatic impairment 

(see section 4.2). 

 

Renal impairment 

Sertraline is extensively metabolised, and excretion of unchanged drug in urine is a minor 

route of elimination. In studies of patients with mild to moderate renal impairment (creatinine 

clearance 30-60 ml/min) or moderate to severe renal impairment (creatinine clearance 10-29 

ml/min), multiple-dose pharmacokinetic parameters (AUC0-24 or Cmax) were not significantly 

different compared with controls. Sertraline dosing does not have to be adjusted based on the 

degree of renal impairment. 

 

Use in elderly 

Over 700 elderly patients (>65 years) have participated in clinical studies. The pattern and 

incidence of adverse reactions in the elderly was similar to that in younger patients.   
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SSRIs or SNRIs including sertraline have however been associated with cases of clinically 

significant hyponatraemia in elderly patients, who may be at greater risk for this adverse event 

(see Hyponatraemia in section 4.4). 

 

Diabetes 

In patients with diabetes, treatment with an SSRI may alter glycaemic control. Insulin and/or 

oral hypoglycaemic dosage may need to be adjusted. 

 

Electroconvulsive therapy 

There are no clinical studies establishing the risks or benefits of the combined use of ECT and 

sertraline. 

 

Grapefruit juice 

The administration of sertraline with grapefruit juice is not recommended (see section 4.5). 

 

Interference with urine screening tests 

False-positive urine immunoassay screening tests for benzodiazepines have been reported in 

patients taking sertraline. This is due to lack of specificity of the screening tests. False-positive 

test results may be expected for several days following discontinuation of sertraline therapy. 

Confirmatory tests, such as gas chromatography/mass spectrometry, will distinguish sertraline 

from benzodiazepines. 

 

Angle-Closure glaucoma 

SSRIs including sertraline may have an effect on pupil size resulting in mydriasis.  This 

mydriatic effect has the potential to narrow the eye angle resulting in increased intraocular 

pressure and angle-closure glaucoma, especially in patients pre-disposed.  Sertraline should 

therefore be used with caution in patients with angle-closure glaucoma or history of glaucoma. 

 

            Excipient information 

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is to say essentially 

‘sodium-free’. 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

 

Contraindicated 

 

Monoamine Oxidase Inhibitors 

Irreversible MAOIs (e.g. selegiline) 

Sertraline must not be used in combination with irreversible  MAOIs such as selegiline. 

Sertraline must not be initiated for at least 14 days after discontinuation of treatment with an 

irreversible  MAOI. Sertraline must be discontinued for at least 7 days before starting 

treatment with an irreversible MAOI (see section 4.3). 

 

Reversible, selective MAO-A inhibitor (moclobemide) 

Due to the risk of serotonin syndrome, the combination of sertraline with a reversible and 

selective MAOI, such as moclobemide, should not be given. Following treatment with a 

reversible MAO-inhibitor, a shorter withdrawal period than 14 days may be used before 

initiation of sertraline treatment. It is recommended that sertraline should be discontinued for at 

least 7 days before starting treatment with a reversible MAOI (see section 4.3).  
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Reversible, non-selective MAOI (linezolid) 

The antibiotic linezolid is a weak reversible and non-selective MAOI and should not be given 

to patients treated with sertraline (see section 4.3). 

 

Severe adverse reactions have been reported in patients who have recently been discontinued 

from an MAOI (e.g. methylene blue) and started on sertraline, or have recently had sertraline 

therapy discontinued prior to initiation of an MAOI. These reactions have included tremor, 

myoclonus, diaphoresis, nausea, vomiting, flushing, dizziness, and hyperthermia with features 

resembling neuroleptic malignant syndrome, seizures, and death. 

 

Pimozide 

Increased pimozide levels of approximately 35% have been demonstrated in a study of a single 

low dose pimozide (2 mg). These increased levels were not associated with any changes in 

EKG. While the mechanism of this interaction is unknown, due to the narrow therapeutic index 

of pimozide, concomitant administration of sertraline and pimozide is contraindicated (see 

section 4.3). 

 

Co-administration with sertraline is not recommended 

 

CNS depressants and alcohol 

The co-administration of sertraline 200 mg daily did not potentiate the effects of alcohol, 

carbamazepine, haloperidol, or phenytoin on cognitive and psychomotor performance in healthy 

subjects; however, the concomitant use of sertraline and alcohol is not recommended. 

 

Other serotonergic drugs 

See section 4.4. 

 

Caution is also advised with opioids [e.g. fentanyl (used in general anaesthesia or in the 

treatment of chronic pain)], and other serotonergic drugs (including other serotonergic 

antidepressants, amphetamines, triptans). 

 

Special Precautions 

 

Drugs that Prolong the QT Interval 

The risk of QTc prolongation and/or ventricular arrhythmias (e.g. TdP) may be increased with 

concomitant use of other drugs which prolong the QTc interval (e.g. some antipsychotics and 

antibiotics) (see sections 4.4 and 5.1). 

 

Lithium 

In a placebo-controlled trial in normal volunteers, the co-administration of sertraline with 

lithium did not significantly alter lithium pharmacokinetics, but did result in an increase in 

tremor relative to placebo, indicating a possible pharmacodynamic interaction. When co-

administering sertraline with lithium, patients should be appropriately monitored.  

 

Phenytoin 

A placebo-controlled trial in normal volunteers suggests that chronic administration of 

sertraline 200 mg/day does not produce clinically important inhibition of phenytoin 

metabolism. Nonetheless, as some case reports have emerged of high phenytoin exposure in 

patients using sertraline, it is recommended that plasma phenytoin concentrations be monitored 
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following initiation of sertraline therapy, with appropriate adjustments to the phenytoin dose. 

In addition, co-administration of phenytoin , a known CYP3A4 inducer,  may cause a 

reduction of sertraline plasma levels.  

 

Metamizole 

Co-administration of sertraline with metamizole, which is an inducer of metabolising enzymes 

including CYP2B6 and CYP3A4, may cause a reduction in plasma concentrations of sertraline 

with potential decrease in clinical efficacy. Therefore, caution is advised when metamizole and 

sertraline are administered concurrently; clinical response and/or drug levels should be 

monitored as appropriate. 

 

Triptans 

There have been rare post-marketing reports describing patients with weakness, hyperreflexia, 

incoordination, confusion, anxiety and agitation following the use of sertraline and 

sumatriptan. Symptoms of serotonergic syndrome may also occur with other products of the 

same class (triptans). If concomitant treatment with sertraline and triptans is clinically 

warranted, appropriate observation of the patient is advised (see section 4.4).  

 

Warfarin 

Co-administration of sertraline 200 mg daily with warfarin resulted in a small but statistically 

significant increase in prothrombin time, which may in some rare cases unbalance the INR value. 

Accordingly, prothrombin time should be carefully monitored when sertraline therapy is 

initiated or stopped. 

 

Other drug interactions, digoxin, atenolol, cimetidine 

Co-administration with cimetidine caused a substantial decrease in sertraline clearance. The 

clinical significance of these changes is unknown. Sertraline had no effect on the beta-

adrenergic blocking ability of atenolol. No interaction of sertraline 200 mg daily was observed 

with digoxin.  

 

Drugs affecting platelet function 

The risk of bleeding may be increased when medicines acting on platelet function (e.g. 

NSAIDs, acetylsalicylic acid and ticlopidine) or other medicines that might increase bleeding 

risk are concomitantly administered with SSRIs, including sertraline (see section 4.4). 

 

Neuromuscular Blockers 

SSRIs may reduce plasma cholinesterase activity resulting in a prolongation of the 

neuromuscular blocking action of mivacurium or other neuromuscular blockers. 

 

Drugs Metabolized by Cytochrome P450 

Sertraline may act as a mild-moderate inhibitor of CYP 2D6. Chronic dosing with sertraline 50 

mg daily showed moderate elevation (mean 23%-37%) of steady-state desipramine plasma 

levels (a marker of CYP 2D6 isozyme activity). Clinical relevant interactions may occur with 

other CYP 2D6 substrates with a narrow therapeutic index like class 1C antiarrhythmics such 

as propafenone and flecainide, TCAs and typical antipsychotics, especially at higher sertraline 

dose levels.  

 

Sertraline does not act as an inhibitor of CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19, and CYP 1A2 to a 

clinically significant degree. This has been confirmed by in-vivo interaction studies with 

CYP3A4 substrates (endogenous cortisol, carbamazepine, terfenadine, alprazolam), CYP2C19 
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substrate diazepam, and CYP2C9 substrates tolbutamide, glibenclamide and phenytoin. In 

vitro studies indicate that sertraline has little or no potential to inhibit CYP 1A2. 

 

Intake of three glasses of grapefruit juice daily increased the sertraline plasma levels by 

approximately 100% in a cross-over study in eight Japanese healthy subjects. Therefore, the 

intake of grapefruit juice should be avoided during treatment with sertraline (see section 4.4). 

 

Based on the interaction study with grapefruit juice, it cannot be excluded that the concomitant 

administration of sertraline and potent CYP3A4 inhibitors, e.g. protease inhibitors, 

ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole, clarithromycin, telithromycin and 

nefazodone, would result in even larger increases in exposure of sertraline. This also concerns 

moderate CYP3A4 inhibitors, e.g. aprepitant, erythromycin, fluconazole, verapamil and 

diltiazem. The intake of potent CYP3A4 inhibitors should be avoided during treatment with 

sertraline. 

 

It cannot be excluded that CYP3A4 inducers, e.g. phenobarbital, carbamazepine, St. John´s 

Wort and rifampicin, may cause a reduction of sertraline plasma levels. 

 

Sertraline plasma levels are enhanced by about 50% in poor metabolizers of CYP2C19 

compared to rapid metabolizers (see section 5.2). Interaction with strong inhibitors of 

CYP2C19, e.g. omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole, fluoxetine, fluvoxamine 

cannot be excluded. 

 

 

 

 

 

 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

 

Pregnancy 

There are no well controlled studies in pregnant women. However, a substantial amount of data 

did not reveal evidence of induction of congenital malformations by sertraline. Animal studies 

showed evidence for effects on reproduction probably due to maternal toxicity caused by the 

pharmacodynamic action of the compound and/or direct pharmacodynamic action of the 

compound on the foetus (see section 5.3).  

 

Use of sertraline during pregnancy has been reported to cause symptoms, compatible with 

withdrawal reactions, in some neonates, whose mothers had been on sertraline. This 

phenomenon has also been observed with other SSRI antidepressants. Sertraline is not 

recommended in pregnancy, unless the clinical condition of the woman is such that the benefit 

of the treatment is expected to outweigh the potential risk. 

 

Observational data indicate an increased risk (less than 2-fold) of postpartum haemorrhage 

following SSRI/SNRI exposure within the month prior to birth (see sections 4.4, 4.8).  

 

Neonates should be observed if maternal use of sertraline continues into the later stages of 

pregnancy, particularly the third trimester. The following symptoms may occur in the neonate 

after maternal sertraline use in later stages of pregnancy: respiratory distress, cyanosis, apnoea, 

seizures, temperature instability, feeding difficulty, vomiting, hypoglycaemia, hypertonia, 
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hypotonia, hyperreflexia, tremor, jitteriness, irritability, lethargy, constant crying, somnolence 

and difficulty in sleeping. These symptoms could be due to either serotonergic effects or 

withdrawal symptoms. In a majority of instances the complications begin immediately or soon 

(<24 hours) after delivery. 

 

Epidemiological data have suggested that the use of SSRIs in pregnancy, particular in late 

pregnancy, may increase the risk of persistent pulmonary hypertension in the newborn 

(PPHN). The observed risk was approximately 5 cases per 1000 pregnancies. In the general 

population 1 to 2 cases of PPHN per 1000 pregnancies occur. 

 

Breast-feeding 

Published data concerning sertraline levels in breast milk show that small quantities of 

sertraline and its metabolite N-desmethylsertraline are excreted in milk. Generally negligible to 

undetectable levels were found in infant serum, with one exception of an infant with serum 

levels about 50% of the maternal level (but without a noticeable health effect in this infant). To 

date, no adverse effects on the health of infants nursed by mothers using sertraline have been 

reported, but a risk cannot be excluded. Use in nursing mothers is not recommended unless, in 

the judgment of the physician, the benefit outweighs the risk.  

 

Fertility 

Animal data did not show an effect of sertraline on fertility parameters (see section 5.3.).  

Human case reports with some SSRI’s have shown that an effect on sperm quality is reversible.  

Impact on human fertility has not been observed so far. 

 

 

 

4.7 Effects on ability to drive and use machines 

 

Clinical pharmacology studies have shown that sertraline has no effect on psychomotor 

performance.  However, as psychotropic drugs may impair the mental or physical abilities 

required for the performance of potentially hazardous tasks such as driving a car or operating 

machinery, the patient should be cautioned accordingly. 

 

4.8 Undesirable effects 

 

Nausea is the most common undesirable effect. In the treatment of social anxiety disorder, 

sexual dysfunction (ejaculation failure) in men occurred in 14% for sertraline vs 0% in 

placebo. These undesirable effects are dose dependent and are often transient in nature with 

continued treatment.  

 

The undesirable effects profile commonly observed in double-blind, placebo-controlled studies 

in patients with OCD, panic disorder, PTSD and social anxiety disorder was similar to that 

observed in clinical trials in patients with depression. 

 

Table 1 displays adverse reactions observed from post-marketing experience (frequency not 

known) and placebo-controlled clinical trials (comprising a total of 2542 patients on sertraline 

and 2145 on placebo) in depression, OCD, panic disorder, PTSD and social anxiety disorder.   

Some adverse drug reactions listed in Table 1 may decrease in intensity and frequency with 

continued treatment and do not generally lead to cessation of therapy.  
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Table 1: Adverse Reactions 

Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical trials in depression, OCD, 

panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 

Not 

Known 

(Cannot 

be 

Estimated 

From the 

Available 

Data) 

Infections and 

infestations 

 upper 

respiratory tract 

infection, 

pharyngitis, 

rhinitis 

gastroenteritis, 

otitis media 

diverticulitis§  

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(including cysts 

and polyps) 

  neoplasm   

Blood and 

lymphatic 

system disorders 

   lymphadenopathy, 

thrombocytopenia§, 

leukopenia§ 

 

Immune system 

disorders 

  hypersensitivity, 

seasonal allergy 

anaphylactoid 

reaction 

 

Endocrine 

disorders 

  hypothyroidism hyperprolactinaemia

§, inappropriate 

antidiuretic hormone 

secretion§ 

 

Metabolism and 

nutrition 

disorders 

 decreased 

appetite, 

increased 

appetite 

 hypercholesterolaemi

a, diabetes mellitus, 

hypoglycaemia, 

hyperglycaemia§, 

hyponatraemia§ 

 

Psychiatric 

disorders 

insomnia anxiety*, 

depression*, 

agitation*, 

libido 

decreased*, 

nervousness, 

depersonalisatio

n, nightmare, 

bruxism* 

suicidal 

ideation/behaviou

r, psychotic 

disorder, 

thinking 

abnormal, apathy, 

hallucination*, 

aggression*, 

euphoric mood*, 

paranoia 

conversion disorder§, 

paroniria§, drug 

dependence, sleep 

walking, premature 

ejaculation 

 

Nervous system 

disorders 

dizziness, 

headache*, 

somnolenc

e 

tremor, 

movement 

disorders 

(including 

extrapyramidal 

symptoms such 

amnesia, 

hypoaesthesia*, 

muscle 

contractions 

involuntary*, 

syncope*, 

hyperkinesia*, 

coma*, akathisia (see 

section 4.4), 

dyskinesia, 

hyperaesthesia, 

cerebrovascular 

spasm (including 

reversible cerebral 
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Table 1: Adverse Reactions 

Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical trials in depression, OCD, 

panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 

Not 

Known 

(Cannot 

be 

Estimated 

From the 

Available 

Data) 

as hyperkinesia, 

hypertonia, 

dystonia, teeth 

grinding or gait 

abnormalities), 

paraesthesia*, 

hypertonia*, 

disturbance in 

attention, 

dysgeusia 

migraine*, 

convulsion*, 

dizziness 

postural, 

coordination 

abnormal, speech 

disorder 

vasoconstriction 

syndrome and Call-

Fleming syndrome)§, 

psychomotor 

restlessness§ (see 

section 4.4), sensory 

disturbance, 

choreoathetosis§, also 

reported were signs 

and symptoms 

associated with 

serotonin syndrome 

or neuroleptic 

malignant syndrome: 

In some cases 

associated with 

concomitant use of 

serotonergic drugs 

that included 

agitation, confusion, 

diaphoresis, 

diarrhoea, fever, 

hypertension, rigidity 

and tachycardia§ 

Eye disorders  visual 

disturbance 

mydriasis scotoma, glaucoma, 

diplopia, 

photophobia, 

hyphaema§, pupils 

unequal§, vision 

abnormal§, lacrimal 

disorder 

maculopat

hy 

Ear and 

labyrinth 

disorders 

 tinnitus ear pain   

Cardiac 

disorders 

 palpitations tachycardia, 

cardiac disorder 

myocardial 

infarction§, Torsade 

de Pointes§ (see 

sections 4.4, 4.5 and 

5.1), bradycardia, 

QTc prolongation 

(see sections 4.4, 4.5 

and 5.1)  
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Table 1: Adverse Reactions 

Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical trials in depression, OCD, 

panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 

Not 

Known 

(Cannot 

be 

Estimated 

From the 

Available 

Data) 

Vascular 

disorders 

 hot flush abnormal 

bleeding (such as 

gastrointestinal 

bleeding), 

hypertension, 

flushing, 

haematuria 

peripheral ischaemia  

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders 

 yawning 

 

dyspnoea, 

epistaxis, 

bronchospasm* 

hyperventilation, 

interstitial lung 

disease§, 

eosinophilic 

pneumonia*§, 

laryngospasm, 

dysphonia, stridor§, 

hypoventilation, 

hiccups  

 

Gastrointestinal 

disorders 

nausea, 

diarrhoea, 

dry mouth 

dyspepsia, 

constipation*, 

abdominal pain*, 

vomiting*, 

flatulence 

melaena, tooth 

disorder, 

oesophagitis, 

glossitis, 

haemorrhoids, 

salivary 

hypersecretion, 

dysphagia, 

eructation, 

tongue disorder 

mouth ulceration, 

pancreatitis§, 

haematochezia, 

tongue ulceration, 

stomatitis 

colitis 

microscopi

c* 

Hepatobiliary 

disorders 

   hepatic function 

abnormal, serious 

liver events 

(including hepatitis, 

jaundice and hepatic 

failure) 

 

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

 hyperhidrosis, 

rash*  

periorbital 

oedema*, 

urticaria*, 

alopecia*, 

pruritus*, 

purpura*, 

dermatitis, dry 

skin, face 

oedema, cold 

sweat 

rare reports of severe 

cutaneous adverse 

reactions (SCAR): 

e.g. Stevens-Johnson 

syndrome and 

epidermal 

necrolysis§, skin 

reaction§, 

photosensitivity§, 

angioedema, hair 
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Table 1: Adverse Reactions 

Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical trials in depression, OCD, 

panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 

Not 

Known 

(Cannot 

be 

Estimated 

From the 

Available 

Data) 

 

 

texture abnormal, 

skin odour abnormal, 

dermatitis bullous, 

rash follicular 

Musculoskeletal 

and connective 

tissue disorders 

 back pain, 

arthralgia, 

myalgia 

osteoarthritis, 

muscle twitching, 

muscle cramps, 

muscular 

weakness 

rhabdomyolysis§, 

bone disorder 

trismus* 

Renal and 

urinary 

disorders 

  pollakiuria, 

micturition 

disorder, 

urinary retention, 

urinary 

incontinence*, 

polyuria, nocturia 

urinary hesitation*, 

oliguria  

 

Reproductive 

system and 

breast disorders 

ejaculatio

n failure 

menstruation 

irregular, 

erectile 

dysfunction 

sexual 

dysfunction (see 

section 4.4), 

menorrhagia, 

vaginal 

haemorrhage, 

female sexual 

dysfunction (see 

section 4.4) 

galactorrhoea*, 

atrophic 

vulvovaginitis, 

genital discharge, 

balanoposthitis§, 

gynaecomastia, 

priapism* 

postpartum 

haemorrha

ge*† 

General 

disorders and 

administration 

site conditions 

fatigue* malaise*, 

chest pain*, 

asthenia, 

pyrexia 

oedema 

peripheral*,  

chills, gait 

disturbance, 

thirst 

hernia, drug tolerance 

decreased 

 

Investigations  weight 

increased 

alanine 

aminotransferase 

increased*, 

aspartate 

aminotransferase 

increased*, 

weight 

decreased* 

blood cholesterol 

increased, abnormal 

clinical laboratory 

results, semen 

abnormal, altered 

platelet function§ 

 

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications 

 injury    
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Table 1: Adverse Reactions 

Frequency of adverse reactions observed from placebo-controlled clinical trials in depression, OCD, 

panic disorder, PTSD and social anxiety disorder. Pooled analysis and post-marketing experience. 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency 

Not 

Known 

(Cannot 

be 

Estimated 

From the 

Available 

Data) 

Surgical and 

medical 

procedures 

   vasodilation 

procedure 

 

 ADR identified post-marketing 
§ ADR frequency represented by the estimated upper limit of the 95% confidence interval using “The Rule 

of 3”. 
† This event has been reported for the therapeutic class of SSRIs/SNRIs (see sections 4.4, 4.6). 

 

Withdrawal symptoms seen on discontinuation of sertraline treatment 

Discontinuation of sertraline (particularly when abrupt) commonly leads to withdrawal 

symptoms. Dizziness, sensory disturbances (including paraesthesia), sleep disturbances 

(including insomnia and intense dreams), agitation or anxiety, nausea and/or vomiting, tremor 

and headache are the most commonly reported. Generally these events are mild to moderate 

and are self-limiting; however, in some patients they may be severe and/or prolonged. It is 

therefore advised that when sertraline treatment is no longer required, gradual discontinuation 

by dose tapering should be carried out (see sections 4.2 and 4.4). 

 

Elderly population  

SSRIs or SNRIs including sertraline have been associated with cases of clinically significant 

hyponatraemia in elderly patients, who may be at greater risk for this adverse event (see 

section 4.4). 

 

Paediatric population 

In over 600 paediatric patients treated with sertraline, the overall profile of adverse reactions 

was generally similar to that seen in adult studies. The following adverse reactions were 

reported from controlled trials (n=281 patients treated with sertraline): 

Very common (≥1/10): Headache (22%), insomnia (21%), diarrhoea (11%) and nausea (15%). 

Common (≥1/100 to <1/10): Chest pain, mania, pyrexia, vomiting, anorexia, affect lability, 

aggression, agitation, nervousness, disturbance in attention, dizziness, hyperkinesia, migraine, 

somnolence, tremor, visual disturbance, dry mouth, dyspepsia, nightmare, fatigue, urinary 

incontinence, rash, acne, epistaxis, flatulence. 

Uncommon (≥1/1000 to <1/100): ECG QT prolonged (see sections 4.4, 4.5 and 5.1), suicide 

attempt, convulsion, extrapyramidal disorder, paraesthesia, depression, hallucination, purpura, 

hyperventilation, anaemia, hepatic function abnormal, alanine aminotransferase increased, 

cystitis, herpes simplex, otitis externa, ear pain, eye pain, mydriasis, malaise, haematuria, rash 

pustular, rhinitis, injury, weight decreased, muscle twitching, abnormal dreams, apathy, 

albuminuria, pollakiuria, polyuria, breast pain, menstrual disorder, alopecia, dermatitis, skin 

disorder, skin odour abnormal, urticaria, bruxism, flushing. 

Frequency not known: enuresis 
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Class effects 

Epidemiological studies, mainly conducted in patients 50 years of age and older, show an 

increased risk of bone fractures in patients receiving SSRIs and TCAs. The mechanism leading 

to this risk is unknown. 

 

Reporting of suspected adverse reactions 

Reporting suspected adverse reactions after marketing authorisation of the medicinal product is 

important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 

Healthcare professionals are asked to report any suspected adverse reactions according to their 

local country requirements. 
 

             To report any side effect(s): 

 

Pharmacovigilance center, Viatris Egypt Company: pv.egypt@viatris.com  

 

Egyptian Pharmacovigilance center (EPVC), EDA: pv.followup@edaegypt.gov.eg 

 

4.9 Overdose 

 

Toxicity 

Sertraline has a margin of safety dependent on patient population and/or concomitant 

medication. Deaths have been reported involving overdoses of sertraline, alone or in 

combination with other drugs and/or alcohol. Therefore, any overdosage should be medically 

treated aggressively.  

 

Symptoms 

Symptoms of overdose include serotonin-mediated side effects such as somnolence, 

gastrointestinal disturbances (e.g. nausea and vomiting), tachycardia, tremor, agitation and 

dizziness. Coma has been reported although less frequently. 

 

QTc prolongation/Torsade de Pointes has been reported following sertraline overdose; 

therefore, ECG-monitoring is recommended in all ingestions of sertraline overdoses (see 

sections 4.4, 4.5 and 5.1). 

 

Management  

There are no specific antidotes to sertraline. It is recommended to establish and maintain an 

airway and, if necessary, ensure adequate oxygenation and ventilation. Activated charcoal, 

which may be used with a cathartic, may be as, or more effective than lavage, and should be 

considered in treating overdose. Induction of emesis is not recommended. Cardiac (e.g. ECG) 

and vital sign monitoring is also recommended, along with general symptomatic and 

supportive measures. Due to the large volume of distribution of sertraline, forced diuresis, 

dialysis, haemoperfusion and exchange transfusion are unlikely to be of benefit. 
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5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 

 

5.1 Pharmacodynamic properties 

 

Pharmacotherapeutic group: Selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI), ATC code: N06 

AB06 

 

Mechanism of action 

 

Sertraline is a potent and specific inhibitor of neuronal serotonin (5 HT) uptake in vitro, which 

results in the potentiation of the effects of 5-HT in animals. It has only very weak effects on 

norepinephrine and dopamine neuronal reuptake. At clinical doses, sertraline blocks the uptake 

of serotonin into human platelets. It is devoid of stimulant, sedative or anticholinergic activity 

or cardiotoxicity in animals. In controlled studies in normal volunteers, sertraline did not cause 

sedation and did not interfere with psychomotor performance. In accord with its selective 

inhibition of 5-HT uptake, sertraline does not enhance catecholaminergic activity. Sertraline 

has no affinity for muscarinic (cholinergic), serotonergic, dopaminergic, adrenergic, 

histaminergic, GABA or benzodiazepine receptors. The chronic administration of sertraline in 

animals was associated with down-regulation of brain norepinephrine receptors as observed 

with other clinically effective antidepressants and antiobsessional drugs. 

 

Sertraline has not demonstrated potential for abuse. In a placebo-controlled, double-blind 

randomized study of the comparative abuse liability of sertraline, alprazolam and d-

amphetamine in humans, sertraline did not produce positive subjective effects indicative of 

abuse potential. In contrast, subjects rated both alprazolam and d-amphetamine significantly 

greater than placebo on measures of drug liking, euphoria and abuse potential. Sertraline did 

not produce either the stimulation and anxiety associated with d-amphetamine or the sedation 

and psychomotor impairment associated with alprazolam. Sertraline does not function as a 

positive reinforcer in rhesus monkeys trained to self administer cocaine, nor does it substitute 

as a discriminative stimulus for either d-amphetamine or pentobarbital in rhesus monkeys. 

 

Clinical efficacy and safety  

Major Depressive Disorder 

A study was conducted which involved depressed outpatients who had responded by the end of 

an initial 8-week open treatment phase on sertraline 50-200 mg/day. These patients (n=295) 

were randomized to continuation for 44 weeks on double-blind sertraline 50-200 mg/day or 

placebo. A statistically significantly lower relapse rate was observed for patients taking 

sertraline compared to those on placebo. The mean dose for completers was 70 mg/day. The % 

of responders (defined as those patients that did not relapse) for sertraline and placebo arms 

were 83.4% and 60.8%, respectively.  

 

Post traumatic stress disorder (PTSD) 

Combined data from the 3 studies of PTSD in the general population found a lower response 

rate in males compared to females. In the two positive general population trials, the male and 

female sertraline vs. placebo responder rates were similar (females: 57.2% vs 34.5%; males: 

53.9% vs 38.2%). The number of male and female patients in the pooled general population 

trials was 184 and 430, respectively and hence the results in females are more robust and males 

were associated with other baseline variables (more substance abuse, longer duration, source of 

trauma etc) which are correlated with decreased effect. 
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Cardiac Electrophysiology 

In a dedicated thorough QTc study, conducted at steady state at supratherapeutic exposures in 

healthy volunteers (treated with 400 mg/day, twice the maximum recommended daily dose), 

the upper bound of the 2-sided 90% CI for the time matched Least Square mean difference of 

QTcF between sertraline and placebo (11.666 msec) was greater than the predefined threshold 

of 10 msec at the 4-hour postdose time point. Exposure-response analysis indicated a slightly 

positive relationship between QTcF and sertraline plasma concentrations [0.036 msec/(ng/mL); 

p<0.0001]. Based on the exposure response model, the threshold for clinically significant 

prolongation of the QTcF (i.e. for predicted 90% CI to exceed 10 msec) is at least 2.6-fold 

greater than the average Cmax (86 ng/mL) following the highest recommended dose of 

sertraline (200 mg/day) (see sections 4.4, 4.5, 4.8 and 4.9). 

 

Paediatric OCD 

The safety and efficacy of sertraline (50-200 mg/day) was examined in the treatment of non-

depressed children (6-12 years old) and adolescent (13-17 years old) outpatients with obsessive 

compulsive disorder (OCD). After a one week single blind placebo lead-in, patients were 

randomly assigned to twelve weeks of flexible dose treatment with either sertraline or placebo. 

Children (6-12 years old) were initially started on a 25 mg dose. Patients randomized to 

sertraline showed significantly greater improvement than those randomised to placebo on the 

Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p =0.005) the NIMH Global 

Obsessive Compulsive Scale (p=0.019), and the CGI Improvement (p =0.002) scales. In 

addition, a trend toward greater improvement in the sertraline group than the placebo group 

was also observed on the CGI Severity scale (p=0.089). For CY-BOCs the mean baseline and 

change from baseline scores for the placebo group was 22.25  6.15 and -3.4  0.82, 

respectively, while for the sertraline group, the mean baseline and change from baseline scores 

were 23.36  4.56 and -6.8  0.87, respectively.  In a post-hoc analysis, responders, defined as 

patients with a 25% or greater decrease in the CY-BOCs (the primary efficacy measure) from 

baseline to endpoint, were 53% of sertraline-treated patients compared to 37% of 

placebo-treated patients (p=0.03). 

 

There are no long-term clinical studies investigating efficacy in this paediatric population. 

 

Paediatric population 

No data is available for children under 6 years of age. 

 

Post-marketing safety study SPRITES 

An observational post-approval study of 941 patients aged 6 to 16 years old was conducted to 

evaluate the long-term safety of treatment with sertraline (with and without psychotherapy) 

compared with psychotherapy on cognitive, emotional, physical, and pubertal maturation for 

up to 3 years. This study was conducted in clinical practice settings in children and adolescents 

with primary diagnoses of obsessive compulsive disorder, depression, or other anxiety 

disorders and evaluated cognition [assessed by the Trails B test and the Metacognition Index 

from the Behaviour Rating Inventory of Executive Function (BRIEF), behavioural/emotional 

regulation (assessed by the Behavioural Regulation Index from the BRIEF) and 

physical/pubertal maturation (assessed by standardized height/weight/body mass index (BMI) 

and Tanner Stage)]. Sertraline is approved in the paediatric population only for patients aged 6 

years of age and older with OCD (see section 4.1).  

 

Standardization of each primary outcome measure based on sex and age norms showed that the 

overall results were consistent with normal development. No statistically significant 
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differences were observed for the primary outcome measures, with the exception of weight. A 

statistically significant finding for standardized weight was observed in comparative analyses; 

however, the magnitude of the change in weight was small [mean (SD) change in standardized 

z-scores <0.5 SD]. There was a dose-response relationship in weight gain. 

 

5.2 Pharmacokinetic properties 

 

Absorption 

In man, following an oral once-daily dosage of 50 to 200 mg for 14 days, peak plasma 

concentrations of sertraline occur at 4.5 to 8.4 hours after the daily administration of the drug. 

Food does not significantly change the bioavailability of sertraline tablets. 

 

Distribution 

Approximately 98% of the circulating drug is bound to plasma proteins.  

 

Biotransformation 

Sertraline undergoes extensive first-pass hepatic metabolism.  

 

Based on clinical and in-vitro data, it can be concluded that sertraline is metabolized by 

multiple pathways including CYP3A4, CYP2C19 (see section 4.5) and CYP2B6. Sertraline 

and its major metabolite desmethylsertraline are also substrate of P-glycoprotein in-vitro. 

 

Elimination 

The mean half-life of sertraline is approximately 26 hours (range 22-36 hours). Consistent with 

the terminal elimination half-life, there is an approximately two-fold accumulation up to steady 

state concentrations, which are achieved after one week of once-daily dosing. The half-life of 

N-desmethylsertraline is in the range of 62 to 104 hours. Sertraline and N-desmethylsertraline 

are both extensively metabolized in man and the resultant metabolites excreted in faeces and 

urine in equal amounts. Only a small amount (<0.2%) of unchanged sertraline is excreted in 

the urine. 

 

Linearity/non-linearity 

Sertraline exhibits dose proportional pharmacokinetics in the range of 50 to 200 mg. 

 

Pharmacokinetics in specific patient groups 

 

Paediatric population with OCD 

Pharmacokinetics of sertraline was studied in 29 paediatric patients aged 6-12 years old, and 

32 adolescent patients aged 13-17 years old. Patients were gradual uptitrated to a 200 mg daily 

dose within 32 days, either with 25 mg starting dose and increment steps, or with 50 mg 

starting dose or increments. The 25 mg regimen and the 50 mg regimen were equally tolerated. 

In steady state for the 200 mg dose, the sertraline plasma levels in the 6-12 year old group were 

approximately 35% higher compared to the 13-17 year old group, and 21% higher compared to 

adult reference group. There were no significant differences between boys and girls regarding 

clearance. A low starting dose and titration steps of 25 mg are therefore recommended for 

children, especially with low bodyweight. Adolescents could be dosed like adults. 

 

Adolescents and elderly 

The pharmacokinetic profile in adolescents or elderly is not significantly different from that in 

adults between 18 and 65 years. 
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Hepatic impairment 

In patients with liver damage, the half life of sertraline is prolonged and AUC is increased 

three fold (see sections 4.2 and 4.4). 

 

Renal impairment  

In patients with moderate-severe renal impairment, there was no significant accumulation of 

sertraline.  

 

Pharmacogenomics 

Plasma levels of sertraline were about 50% higher in poor metabolizers of CYP2C19 versus 

extensive metabolizers. The clinical meaning is not clear, and patients need to be titrated based 

on clinical response. 

 

 5.3 Preclinical safety data 

 

Preclinical data does not indicate any special hazard for humans based on conventional studies 

of safety pharmacology, repeated dose toxicity, genotoxicity and carcinogenesis. Reproduction 

toxicity studies in animals showed no evidence of teratogenicity or adverse effects on male 

fertility. Observed foetotoxicity was probably related to maternal toxicity. Postnatal pup 

survival and body weight were decreased only during the first days after birth. Evidence was 

found that the early postnatal mortality was due to in-utero exposure after day 15 of pregnancy. 

Postnatal developmental delays found in pups from treated dams were probably due to effects 

on the dams and therefore not relevant for human risk. 

 

Animal data from rodents and non-rodents does not reveal effects on fertility. 

 

Juvenile animal studies 

 

A juvenile toxicology study in rats has been conducted in which sertraline was administered 

orally to male and female rats on Postnatal Days 21 through 56 (at doses of 10, 40, or 

80 mg/kg/day) with a nondosing recovery phase up to Postnatal Day 196. Delays in sexual 

maturation occurred in males and females at different dose levels (males at 80 mg/kg and 

females at ≥10 mg/kg), but despite this finding there were no sertraline-related effects on any 

of the male or female reproductive endpoints that were assessed. In addition, on Postnatal Days 

21 to 56, dehydration, chromorhinorrhea, and reduced average body weight gain was also 

observed. All of the aforementioned effects attributed to the administration of sertraline were 

reversed at some point during the nondosing recovery phase of the study. The clinical 

relevance of these effects observed in rats administered sertraline has not been established. 

 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

 

6.1 List of excipients 

 

Lustral film-coated tablets: 

 

Tablet cores: 

Dibasic calcium phosphate dihydrate  

microcrystalline cellulose 
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Hydroxylpropyl cellulose  

sodium starch glycolate 

magnesium stearate  

 

Film coating: 

White Opadry containing: 

titanium dioxide  
Hydroxy propyl methyl cellulose  

Polyethylene glycol 

polysorbate 80  

 

Clear Opadry containing: 
Hydroxy propyl methyl cellulose 

Polyethylene glycol  

 

6.2 Incompatibilities 

  

Not applicable.  

 

6.3 Shelf-life 
 

Do not use Lustral after the expiry date which is stated on the carton Label after EXP: The expiry date 

refers to the last day of that month. 

 

6.4 Special precautions for storage 
 

 For Storage Conditions: Look at the outer label. 

 

6.5 Nature and contents of container 
 

Tablets are packed in 1 or 2 or 3 (Opaque P.V.C/AL.) blisters, each of 10 film-coated tablets 
and an inner leaflet. 

 

Not all pack sizes may be marketed. 

  

6.6 Special precautions for disposal 
 

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements. 
 

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 

dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the environment. 
 

Keep out of the sight and reach of children. 

7. FURTHER INFORMATION 

 

MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
 

             Upjohn UK Limited 

 Ramsgate Road 

 Sandwich 

 Kent CT13 9NJ 

 United Kingdom 

 
Manufactured, Packed and released by: 
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Viatris Egypt  

 

8. DATE OF REVISION OF THE TEXT 

  
May 2023 

 

 

THIS IS A MEDICAMENT 

 

- Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous 

for you. 

- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the Pharmacist who sold 

the medicament. 

- The doctor and the Pharmacist are experts in medicines, their benefits and risks. 

- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed. 

- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 

 

Keep all medicaments out of reach and sight of children 

 

Council of Arab Health Ministers 

 

Union of Arabic Pharmacists 



 

1 

 

  نشرة العبوة: معلومات للمستخدم

 ملجم 50المغلفة بتركيز  *أقراص لوسترال

 سيرترالين هيدروكلوريد

 
 مهمة لك.يرُجى قراءة هذه النشرة بالكامل وبعناية قبل البدء في تناول هذا الدواء لأنها تحتوي على معلومات 

 .احتفظ بهذه النشرة. فقد تحتاج إلى قراءتها مرة أخرى 

 .إذا كانت لديك أي أسئلة إضافية، فاستشر الطبيب أو الصيدلي 

  تم وصف هذا الدواء لك فقط. فلا تعطه لأشخاص آخرين. لأنه قد يلحق بهم الضرر، حتى لو كانت تظهر عليهم علامات المرض نفسها

 التي تظهر عليك.

 4بأي آثار جانبية، فتحدث إلى الطبيب أو الصيدلي. ويتضمن ذلك أي آثار جانبية محتملة غير مدرجة في هذه النشرة. راجع القسم  إذا شعرت. 
 

 : محتويات هذه النشرة
 طبيعة دواء لوسترال ودواعي استخدامه .1
 ما يجب معرفته عن دواء لوسترال قبل تناوله .2
 كيفية تناول دواء لوسترال .3
 ثار الجانبية المحتملةالآ .4
 كيفية تخزين دواء لوسترال .5
 محتويات العبوة ومعلومات أخرى .6

 

 طبيعة دواء لوسترال ودواعي استخدامه .1

روتونين يحتوي دواء لوسترال على مادة سيرترالين الفعالة. وتنتمي مادة السيرترالين إلى مجموعة الأدوية التي تعُرف باسم مثبطات استرداد السي

 وتسُتخدم هذه الأدوية لعلاج الاكتئاب و/أو اضطرابات القلق. (؛SSRIs)الانتقائية 

 يمكن استخدام لوسترال لعلاج ما يأتي:

   .)الاكتئاب والوقاية من حالات الاكتئاب المتكررة )لدى البالغين 

 .)اضطراب القلق الاجتماعي )لدى البالغين 

 ( اضطراب الكرب التالي للصدمة النفسيةPTSD .)لدى البالغين( ) 

 .)اضطراب الهلع )لدى البالغين 

 ( الاضطراب الوسواسي القهريOCD 17سنوات و 6بين ما ( )لدى البالغين والأطفال والمراهقين الذين تتراوح أعمارهم .)سنة 
 عدم القدرة على النوم بشكل صحيح أو التمتع بالحياة كما كنت معتاداً.الاكتئاب مرض سريري ينطوي على أعراض مثل الشعور بالحزن، أو 

الاضطراب الوسواسي القهري واضطرابات الهلع عبارة عن مرضَين مرتبطَين بحالة من القلق، مع ظهور أعراض مثل الانشغال المستمر بأفكار 

 دائمة )هواجس( تدفعك إلى تنفيذ أنشطة متكررة )الأفعال القهرية(.

اب الكرب التالي للصدمة النفسية عبارة عن حالة يمكن أن تحدث بعد المرور بتجربة وجدانية مؤلمة جدًا، وتتسبب في ظهور بعض اضطر

الشعور  الأعراض المشابهة للاكتئاب والقلق. بينما يعُد اضطراب القلق الاجتماعي )الرهاب الاجتماعي( مرضًا مرتبطًا بالقلق. وتتمثل أعراضه في

و الضيق بدرجة شديدة في المواقف الاجتماعية )على سبيل المثال: التحدث إلى الغرباء، أو التحدث أمام مجموعات من الأشخاص، أو تناول بالقلق أ

 الطعام أو الشرب أمام الآخرين، أو القلق بشأن التصرف بطريقة محرجة(. 

 لقد قرر الطبيب المتابع لحالتك أن هذا الدواء مناسب لعلاج مرضك.

 غي أن تسأل الطبيب إذا لم تكن متأكدًا من سبب تناولك لوسترال.ينب
 

 ما يجب معرفته عن دواء لوسترال قبل تناوله .2
 يحُظر تناول لوسترال في الحالات الآتية:

  (.6إذا كنت تعاني حساسية إزاء مادة السيرترالين أو أي من المكونات الأخرى لهذا الدواء )المذكورة في القسم 

  إذا كنت( تتناول أو سبق أن تناولت أدوية تعُرف باسم مثبطات أكسيداز أحادي الأمينMAOIs أو أدوية  مثل )سيليجيلين أو موكلوبيميد

 شبيهة بمثبطات أكسيداز أحادي الأمين )مثل لينيزوليد(. وإذا توقفت عن تناول علاج السيرترالين، فيجب الانتظار أسبوعًا على الأقل قبل

دام مثبط أكسيداز أحادي الأمين. وبعد التوقف عن العلاج باستخدام مثبط أكسيداز أحادي الأمين، يجب الانتظار أسبوعين بدء العلاج باستخ

 على الأقل قبل أن تبدأ العلاج بالسيرترالين.

  .)إذا كنت تتناول دواءً آخر يعُرف باسم بيموزيد )دواء للاضطرابات العقلية مثل الذهُان 
 

  طاتالتحذيرات والاحتيا
 استشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول لوسترال.

 تية:لا تناسب الأدوية جميع الأشخاص دائمًا. ولذا، أخبر الطبيب قبل تناول لوسترال ما إذا كنت تعاني أو عانيت سابقاً أياً من الحالات الآ

  .ضك لنوبة صرع، اتصل بالطبيب على الفور  إذا كنت تعاني نوبة صرع أو لديك تاريخ للإصابة بنوبات الصرع. في حال تعرُّ

 .ضك لنوبة هوس، اتصل بالطبيب على الفور  إذا كنت تعاني مرض الهوس الاكتئابي )الاضطراب ثنائي القطب( أو الفصام. في حال تعرُّ

 الأفكار المرتبطة بالانتحار وتفاقم  -ن راودتك أفكار تتعلق بإلحاق الأذى بنفسك أو الانتحار )راجع القسم أدناه إذا كانت لديك أفكار أو سبق أ

 حالة الاكتئاب أو اضطراب القلق(.

 ناول فيه إذا كنت مصاباً بمتلازمة السيروتونين. في حالات نادرة، قد تظهر هذه المتلازمة عند تناول أدوية معينة في الوقت نفسه الذي تت

 . الآثار الجانبية المحتملة(. سيخبرك الطبيب ما إذا كنت قد أصُبت سابقًا بالمتلازمة. 4السيرترالين. )لمعرفة الأعراض، راجع القسم 

 نت إذا كان مستوى الصوديوم منخفضًا في الدم لديك، لأن ذلك قد يحدث نتيجة العلاج بدواء لوسترال. وينبغي أيضًا أن تخبر الطبيب إذا ك

 تتناول أدوية معينة لعلاج ارتفاع ضغط الدم، لأن هذه الأدوية قد تغيّر أيضًا مستوى الصوديوم في الدم.

 النشرة باللغة الانجليزية
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 .)إذا كنت مسنًا؛ حيث قد تكون أكثر عرضة لخطر انخفاض مستوى الصوديوم في الدم )راجع المذكور أعلاه 

 عة أقل من دواء لوسترال.إذا كنت تعاني مرضًا في الكبد؛ فقد يقرر الطبيب أنه ينبغي أخذ جر 

 يل أدوية السكري.إذا كنت مصاباً بمرض السكري؛ فقد تتغير مستويات سكر الدم لديك نتيجة تناول دواء لوسترال وقد تحتاج إلى تعد 

 الطبيعية ل والرضاعة إذا كان لديك تاريخ للإصابة باضطرابات النزيف )الميل إلى الإصابة بكدمات(، أو في حال الحمل )راجع قسم الحم

ارين( أو تزيد من خطر والخصوبة(، أو إذا كنت تتناول أدوية تؤدي إلى تخثر الدم )مثل حمض الأسيتيل ساليسيليك )الأسبرين( أو الوارف

 النزيف.

  سنوات  6ين راوح أعمارهم بعامًا. حيث ينبغي استخدام لوسترال فقط لعلاج الأطفال والمراهقين الذين تت 18إذا كنت طفلاً أو مراهقاً دون

لطبيب في ا(. وإذا كنت تخضع لعلاج مرتبط بهذا الاضطراب، فسيرغب OCDسنة والذين يعانون الاضطراب الوسواسي القهري ) 17و

 لأطفال والمراهقون(.ا -مراقبتك عن كثب )راجع القسم أدناه 

 ( إذا كنت تتبع علاجًا بالصدمات الكهربائيةECT.) 

 ،مثل بعض أنواع الزَرق )زيادة الضغط في العين(. إذا كنت تعاني مشكلات في العين 

 ( إذا تم إخبارك بأنك تعاني خللاً في تتبع القلب بعد إجراء مخطط كهربية القلبECG المعروف بالفاصل الزمني )QT .المطول 

 لي للإصابة بإطالة الفاصل إذا كنت مصاباً بمرض في القلب وتعاني انخفاضًا في مستويات البوتاسيوم أو المغنيسيوم، ولديك تاريخ عائ

 .QTوتعاني انخفاضًا في معدل ضربات القلب وتستخدم بشكل متزامن الأدوية التي تطيل الفاصل الزمني  QTالزمني 
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 التململ/عدم الشعور بالراحة:
وقوف بثبات )عدم الشعور الأحيان على الجلوس أو اليرتبط استخدام السيرترالين بالتململ المؤلم والحاجة إلى التحرك، مع عدم القدرة في أغلب 

، ولذا ينبغي أن تتحدث إلى بالراحة(. ومن المرجح أن يحدث هذا الأمر في خلال الأسابيع القليلة الأولى من العلاج. وقد تكون زيادة الجرعة ضارة

 الطبيب إذا كانت تظهر عليك مثل هذه الأعراض.
 

 ردود فعل الانسحاب:
إذا توقفت  3)راجع القسم  الجانبية المرتبطة بالتوقف عن العلاج )ردود فعل الانسحاب( شائعة، خاصة في حال التوقف عن العلاج فجأةتعُد الآثار 

عدل تقليل الجرعة. حول الآثار الجانبية المحتملة(. ويعتمد خطر أعراض الانسحاب على مدة العلاج والجرعة وم 4عن تناول لوسترال والقسم 

ام القليلة الأولى بعد الأعراض خفيفة إلى متوسطة بوجه عام. غير أنها قد تكون خطيرة لدى بعض المرضى. وعادةً ما تظهر خلال الأي وتكون هذه

ما طول )تتراوح أالتوقف عن العلاج. وبشكل عام، تختفي هذه الأعراض من تلقاء نفسها وتزول في غضون أسبوعين. وقد تستمر الأعراض فترة 

ريجياً على مدى عدة أشهر أو أكثر( لدى بعض المرضى. وعند التوقف عن العلاج باستخدام السيرترالين، يوصى بتقليل الجرعة تد 3بين شهرين و

 أسابيع أو أشهر، وينبغي دائمًا أن تناقش أفضل طريقة للتوقف عن العلاج مع الطبيب.
 

 لق:الأفكار المرتبطة بالانتحار وتفاقم حالة الاكتئاب أو اضطراب الق

ى بنفسك أو الانتحار. وقد تزداد إذا كنت تعاني مشكلة الاكتئاب و/أو تواجه اضطرابات القلق، فمن الممكن أن تراودك أحياناً أفكار تتعلق بإلحاق الأذ

فعالة، وغالباً ما تصل المدة ح هذه الحالات عند البدء في استخدام مضادات الاكتئاب للمرة الأولى، نظرًا إلى أن كل هذه الأدوية تستغرق وقتاً لتصب

 إلى أسبوعين لكنها قد تستغرق وقتاً أطول في بعض الأحيان.

 

  من المرجح أن تفكر بهذه الطريقة في الحالات الآتية:

 .إذا راودتك أفكار في السابق حول إلحاق الأذى بنفسك أو الانتحار 

 ري لدى البالغين الذين تقل إذا كنت شاباً. حيث أظهرت المعلومات المأخوذة من التجارب السريرية خطرًا متزايداً يتمثل في السلوك الانتحا

 عامًا والذين يعانون حالات نفسية والذين عولجوا باستخدام مضادات الاكتئاب.     25أعمارهم عن 

 أو الانتحار في أي وقت، فاتصل بالطبيب أو توجه إلى المستشفى على الفور. إذا راودتك أفكار حول إلحاق الأذى بنفسك

 

هذه النشرة. ويمكن أن تطلب  قد يكون من المفيد إخبار أحد أقاربك أو أصدقائك المقربين بأنك تعاني اكتئابًا أو اضطراب القلق، واطلب منهم قراءة

 لقلق إزاء التغيرات في سلوكك.ئاب أو حالة القلق لديك تزداد سوءًا، أو إذا كانوا يشعرون بامنهم مشاركتك رأيهم إذا كانوا يعتقدون أن حالة الاكت

 

 المشكلات الجنسية:

(. وفي بعض 4جع القسم قد تتسبب أدوية مثل لوسترال )تعُرف باسم مثبطات استرداد السيروتونين الانتقائية( في ظهور أعراض الخلل الجنسي )را

 لأعراض بعد التوقف عن العلاج.الحالات، استمرت هذه ا

 

 الأطفال والمراهقون:
عامًا، باستثناء المرضى الذين يعانون الاضطراب  18في العادة، ينبغي عدم استخدام السيرترالين لدى الأطفال والمراهقين الذين تقل أعمارهم عن 

متزايد يتمثل في ظهور آثار غير مرغوب فيها، مثل  لخطر معرّضون عامًا 18لذين تقل أعمارهم عن ا (. فالمرضىOCDالوسواسي القهري )

المعارض والغضب بصفة  محاولة الانتحار، وأفكار تتعلق بإلحاق الأذى بأنفسهم أو الانتحار )أفكار انتحارية(، والعدوانية )العدوان والسلوك

عامًا  18يض دون سن يقرر الطبيب وصف لوسترال لمر أساسية( عندما يخضعون للعلاج باستخدام هذه الفئة من الأدوية. ومع ذلك، من الممكن أن

عامًا وتريد مناقشة هذا الأمر، فيرُجى الاتصال  18إذا كان ذلك في مصلحة المريض. وإذا وصف لك الطبيب دواء لوسترال وكان عمرك أقل من 

لاغ الطبيب. لقد تم تقييم تناول لوسترال، فينبغي إب به. بالإضافة إلى ذلك، إذا ظهرت عليك أي من الأعراض المذكورة أعلاه أو تفاقمت في أثناء

لأجل شملت أكثر من سلامة لوسترال على المدى الطويل في ما يتعلق بالنمو والنضج والتعلم )المعرفي( والتطور السلوكي ضمن دراسة طويلة ا

ئج الدراسة أن سنوات. وبشكل عام، أظهرت نتا 3سنة وخضعوا لمراقبة على مدى فترة تبلغ  16سنوات و 6بين ما طفل تتراوح أعمارهم  900

 لوا جرعة أكبر.الأطفال الذين عولجوا بالسيرترالين قد نموا بشكل طبيعي بخلاف الأطفال الذين اكتسبوا القليل من الوزن والذين تناو
 

 الأدوية الأخرى ولوسترال:
 تتناول أي أدوية أخرى.أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد 

 سه.  قد تؤثر بعض الأدوية في طريقة عمل دواء لوسترال، أو قد يقلل لوسترال بنفسه من فعالية الأدوية الأخرى التي يتم تناولها في الوقت نف

 قد يتسبب تناول لوسترال مع الأدوية الآتية في ظهور آثار جانبية خطيرة:

 داز أحادي الأمين الأدوية التي تعُرف باسم مثبطات أكسي(MAOIs،) ن )لعلاج مرض مثل موكلوبيميد )لعلاج الاكتئاب( وسيليجيلي

(. ويُحظر استخدام لوسترال باركنسون(، والمضاد الحيوي لينيزوليد وأزرق الميثيلين )لعلاج المستويات العالية من المتهيموغلوبين في الدم

 مع هذه الأدوية.

 عقلية مثل الذهُان )بيموزيد(. ويحُظر استخدام لوسترال مع بيموزيد.  الأدوية التي تعالج الاضطرابات ال 

 تحدث إلى الطبيب إذا كنت تتناول الأدوية الآتية:

  تسُتخدم لعلاج اضطراب نقص الانتباه مع فرط النشاط( الأدوية التي تحتوي على الأمفيتامينات(ADHD،) والنوم ال.)قهري، والسمنة 

  وحنا المثقبة لمدة أسبوع أو (. وقد تستمر آثار نبتة القديس يالعرن المثقوبتحتوي على نبتة القديس يوحنا المثقبة )الأدوية العشبية التي

 أسبوعين. 

  .المنتجات التي تحتوي على الحمض الأميني تريبتوفان 

 مثل الترامادول و فينتانيل( المواد الأفيونية) الأدوية اللازمة لعلاج الألم الحاد أو المزمن. 

 .)الأدوية المستخدمة في التخدير )مثل فينتانيل وميفاكوريوم وسوكسميثونيوم 

 .)الأدوية التي تعالج داء الصداع النصفي )مثل سوماتريبتان 
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 .)أدوية تخثر الدم )الوارفارين 

 ( الدواء المضاد للالتهاب غير الستيرويدي مثل الميتيمازول، والأدوية التي تعالج الألم/التهاب المفاصل(NSAID مثل إيبوبروفين، حمض )

 الأسيتيل ساليسيليك )الأسبرين((.

 .)المسكنات )ديازيبام 

 .)"الأدوية المدرة للبول )تسُمى أيضًا بأقراص "الماء 

 .)الأدوية التي تعالج الصرع )فينيتوين، فينوباربيتال، كاربامازيبين 

 .)الأدوية التي تعالج مرض السكري )تولبوتاميد 

  وبرازول، رابيبرازول(.تعالج حمض المعدة المفرط وقرحة المعدة وحرقة المعدة )سيميتيدين، أوميبرازول، لانسوبرازول، بانتالأدوية التي 

  .)الأدوية التي تعالج الهوس والاكتئاب )ليثيوم 

 .)أدوية أخرى تعالج الاكتئاب )مثل أميتريبتيلين، نورتريبتيلين، نيفازودون، فلوكسيتين، فلوفوكسامين 

 دوية التي تعالج الفصام وغيره من الاضطرابات العقلية )مثل بيرفينازين، وليفوميبرومازين، وأولانزابين(.الأ 

 تيازيم، فليكاينيد، الأدوية المستخدمة لعلاج ارتفاع ضغط الدم أو ألم الصدر أو تنظيم معدل ضربات القلب ونبضه )مثل فيراباميل، ديل

 بروبافينون(.

 لاج العدوى البكتيرية )مثل ريفامبيسين، كلاريثروميسين، تيليثرومايسين، إريثروميسين(.الأدوية المستخدمة لع 

 زول(.الأدوية المستخدمة لعلاج العدوى الفطرية )مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، بوساكونازول، فوريكونازول، فلوكونا 

  الكبد الأدوية المستخدمة لعلاج فيروس نقص المناعة البشري/الإيدز والتهابC ،تيلابريفير( )مثبطات البروتياز مثل ريتونافير. 

 .)الأدوية المستخدمة لمنع الغثيان والقيء بعد العملية أو العلاج الكيميائي )أبريبيتانت 

 ات الحيوية(.الأدوية المعروفة بأنها تزيد من خطر حدوث تغيرات في النشاط الكهربائي للقلب )مثل بعض مضادات الذهُان والمضاد 

 
 لوسترال مع الطعام والشراب والكحول:

 يمكن تناول أقراص لوسترال مع الطعام أو من دونه.
 

 ينبغي تجنب شرب الكحول في أثناء تناول لوسترال.
 

 ينبغي عدم تناول السيرترالين مع عصير الجريب فروت؛ حيث قد يؤدي ذلك إلى زيادة مستوى السيرترالين في جسمك.
 

 والخصوبة: الحمل والرضاعة الطبيعية
 هذا الدواء. إذا كنتِ حاملاً أو ترضّعين طبيعياً أو تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، فاستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول

لنسبة إليك أهم لم يتم إثبات سلامة السيرترالين بشكل كامل لدى الحوامل. ويُوصف لكِ السيرترالين إذا كنت حاملاً فقط إذا رأى الطبيب أن الفائدة با

 من أي خطر محتمل على نمو الطفل. 
لادة بفترة قصيرة، خاصة إذا كنت تتناولين لوسترال في أواخر فترة الحمل، فقد يكون هناك خطر متزايد يتمثل في حدوث نزيف مهبلي شديد بعد الو

تى يتمكنا من إسداء النصح حعلى علم بأنك تتناولين لوسترال إذا كان لديك تاريخ للإصابة باضطرابات النزيف. وينبغي أن يكون الطبيب أو القابلة 

طفال بحالة خطيرة، ألا أشهر من الحمل، إلى زيادة خطر إصابة الأ 3إليك. وقد يؤدي تناول أدوية مثل لوسترال في أثناء الحمل، وخاصة في آخر 

لى الزرقة. وتبدأ هذه وهذا يدفع الطفل إلى التنفس بسرعة أكبر ويميل لونه إ (،PPHN)وهي فرط ضغط الدم الرئوي المستمر عند حديثي الولادة 

 طبيب على الفور.ساعة بعد ولادة الطفل. وإذا تعرّض طفلك لهذه الحالة، فينبغي الاتصال بالقابلة و/أو ال 24الأعراض عادةً خلال أول 
 ي:ساعة بعد الولادة. وتشمل الأعراض ما يأت 24ل أول قد يصاب طفلك المولود حديثاً بحالات أخرى أيضًا، تبدأ عادةً خلا

 ،صعوبة في التنفس 

 ،بشرة تميل إلى الزرقة أو الشعور بشدة الحرارة أو البرودة 

 ،شفتان زرقاوان 

 ،القيء أو عدم التغذية بشكل سليم 

 ،الشعور بالتعب الشديد، أو عدم القدرة على النوم أو البكاء كثيرًا 

  مرتخية،عضلات متيبسة أو 

 ،الرعاش أو الانفعال العصبي أو النوبات 

 ،زيادة ردود الفعل الانعكاسية 

 ،الشعور بالتهيج 

  .انخفاض مستوى السكر في الدم 
للذين سيتمكنان من إسداء اإذا كان طفلك يعاني أياً من هذه الأعراض عند ولادته، أو إذا كنت قلقة بشأن صحة طفلك، فاتصلي بالطبيب أو القابلة 

 صح إليك.الن
لطبيعية إلا إذا رأى الطبيب أن اهناك دليل على أن السيرترالين ينتقل إلى حليب الأم. ولذا، ينبغي ألا تتناول النساء السيرترالين في فترة الرضاعة 

 الفائدة تفوق أي خطر محتمل على الطفل.

يؤثر  حية النظرية، يمكن أنومن الناعلى الحيوانات. التي أجُريت ات الدراس ، بحسبقد تقلل بعض الأدوية مثل السيرترالين جودة الحيوانات المنوية

 الدواء في الخصوبة، لكن لم تتم ملاحظة التأثير في الخصوبة البشرية حتى الآن.
 

 قيادة الآلات واستخدامها:
ت أو تشغلّها حتى تعرف كيفية تأثير ينبغي ألا تقود الآلاقد تؤثر المؤثرات العقلية مثل السيرترالين في قدرتك على قيادة الآلات أو استخدامها.  ولذا، 

 هذا الدواء في قدرتك على تنفيذ هذه الأنشطة.
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 يحتوي لوسترال على الصوديوم

ن هذه الأقراص أملجم من الأقراص المغلفة، وهذا يعني  100ملجم و 50ملجم( من الصوديوم لكل  23مليمول ) 1يحتوي لوسترال على أقل من 

 ن الصوديوم" بشكل أساسي."خالية م

 

 كيفية تناول دواء لوسترال .3
 تناول دائمًا هذا الدواء بالطريقة التي أخبرك بها الطبيب أو الصيدلي بالضبط. 

 تحقق من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكداً من طريقة أخذ الدواء. 
 

 الجرعة الموصى بها هي على النحو الآتي:
 البالغون:

 والاضطراب الوسواسي القهريالاكتئاب 

يادة الجرعة اليومية بمقدار ملجم يومياً. ويمكن ز 50بالنسبة إلى الاكتئاب والاضطراب الوسواسي القهري، تبلغ الجرعة الفعالة الاعتيادية 

 ومياً. ي ملجم 200ملجم وعلى فترات زمنية لا تقل عن أسبوع على مدى أسابيع. ويبلغ الحد الأقصى للجرعة الموصى بها  50

 

 اضطراب الهلع واضطراب القلق الاجتماعي واضطراب الكرب التالي للصدمة النفسية:

ملجم  25بجرعة  بالنسبة إلى اضطراب الهلع واضطراب القلق الاجتماعي واضطراب الكرب التالي للصدمة النفسية، ينبغي بدء العلاج

 بوع واحد.ملجم يومياً بعد أس 50يومياً، ثم زيادة الجرعة لتصل إلى 

 ملجم يومياً. 200ملجم على مدى أسابيع. ويبلغ الحد الأقصى للجرعة الموصى بها  50ويمكن بعد ذلك زيادة الجرعة اليومية بمقدار 

 

 الاستخدام لدى الأطفال والمراهقين:

 سنة. 17سنوات و 6ين بما ين تتراوح أعمارهم يجب عدم استخدام لوسترال إلا لعلاج الأطفال والمراهقين المصابين بالاضطراب الوسواسي القهري والذ

 الاضطراب الوسواسي القهري:

 ملجم يومياً.  25تبلغ جرعة البداية الموصى بها  سنة: 12سنوات و 6بين ما الأطفال الذين تتراوح أعمارهم 

 ا. ملجم يوميً  200ملجم يومياً. ويبلغ الحد الأقصى للجرعة  50بعد أسبوع واحد، قد يزيد الطبيب الجرعة لتصل إلى 

 ملجم يومياً. 50تبلغ جرعة البداية الموصى بها  سنة: 17و 13بين ما المراهقون الذين تتراوح أعمارهم 

 ملجم يومياً. 200ويبلغ الحد الأقصى للجرعة 

 

 ي مشكلات في الكبد أو الكلى، فيرُجى إخبار الطبيب واتباع تعليماته.إذا كنت تعان

 

 طريقة تناول الدواء:
 يمكن تناول أقراص لوسترال مع الطعام أو من دونه.

 تناول الدواء مرة واحدة يومياً في الصباح أو في المساء.
عدة أسابيع قبل أن تبدأ  ومدى استجابتك للعلاج. وقد يستغرق الأمر سيخبرك الطبيب بمدة تناول هذا الدواء. وسيعتمد هذا الأمر على طبيعة مرضك

 أشهر بعد التحسن. 6الأعراض في التحسن. وينبغي أن يستمر عادةً علاج الاكتئاب لمدة 
 

 في حال تناول كمية أكبر مما ينبغي من دواء لوسترال:
على الفور أو توجه إلى قسم الإصابات الأقرب في المستشفى.  واحرص  إذا تناولت من دون قصد كمية كبيرة جدًا من لوسترال، فاتصل بالطبيب

 دائمًا على أخذ عبوة الدواء التي تحمل الملصق معك، سواء كان بعض الدواء متبقياً فيها أم لا.

 درة، فقدان الوعي. ي حالات ناقد تتضمن أعراض الجرعة الزائدة النعاس والغثيان والقيء، وسرعة ضربات القلب، والارتجاف، والهياج، والدوار، وف
 

 

 

 
 إذا نسيت تناول لوسترال:

رعة لا تتناول جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة التي نسيت تناولها. وإذا نسيت تناول جرعة، فلا تتناول الجرعة الفائتة. ما عليك سوى تناول الج

 التالية في الوقت المناسب.  
 

 إذا توقفت عن تناول لوسترال:

سابيع، قبل أن تتوقف لا تتوقف عن تناول لوسترال إلا إذا طلب منك الطبيب ذلك. وقد يقلل الطبيب جرعة لوسترال بشكل تدريجي على مدى عدة أ

النوم،  ور بالخدر، واضطراباتتمامًا عن تناول هذا الدواء. وإذا توقفت عن تناول هذا الدواء فجأة، فقد تظهر عليك آثار جانبية مثل الدوار، والشع

انبية أو أي آثار جانبية والهياج أو القلق، والصداع، والشعور بالمرض، والإصابة بالمرض، والارتجاف. وإذا كنت تعاني أيًا من هذه الآثار الج

 أخرى في أثناء التوقف عن تناول لوسترال، فيرُجى التحدث إلى الطبيب. 

 
 نتج، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.إذا كانت لديك أي أسئلة إضافية حول استخدام هذا الم

 
 الآثار الجانبية المحتملة .4

 الأدوية، قد يتسبب هذا الدواء في ظهور آثار جانبية، رغم أنها لا تظهر على جميع الأشخاص. كلمثل 

 المستمر.  لعلاجيشكل الغثيان الأثر الجانبي الأكثر شيوعًا. وتعتمد الآثار الجانبية على الجرعة وغالباً ما تختفي أو تقل مع ا
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 أخبر الطبيب على الفور في الحالات الآتية:

 إذا شعرت بأي من الأعراض الآتية بعد تناول هذا الدواء، فقد تكون هذه الأعراض خطيرة.

 .)العلامات ه وقد تشير هذ إذا أصُبت بطفح جلدي حاد يتسبب في ظهور تقرحات )الحمامى متعددة الأشكال(، )فقد يؤثر ذلك في الفم واللسان

بيب علاجك في هذه (. وسيوقف الطTENإلى حالة تعُرف باسم متلازمة ستيفنز جونسون، أو تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي )

 الحالات.

 س، والأزيز، وتورمردود الفعل التحسسية أو الحساسية، التي قد تتضمن أعراضًا مثل الطفح الجلدي المسبب للحكة، ومشكلات في التنف 

 الجفنين أو الوجه أو الشفتين.

 رق المفرط، وسرعة إذا كانت تظهر عليك أعراض مثل الهياج، والارتباك، والإسهال، وارتفاع درجة الحرارة وارتفاع ضغط الدم، والتع

أدوية معينة في ناول ضربات القلب. حيث تشير هذه الأعراض إلى متلازمة السيروتونين. في حالات نادرة، قد تظهر هذه المتلازمة عند ت

 الوقت نفسه الذي تتناول فيه السيرترالين. وقد يرغب الطبيب في إيقاف علاجك.

 .إذا تغير لون بشرتك وعينيك إلى الأصفر، فهذا يعني أنك مصاب بتلف الكبد 

 .)إذا أصُبت بأعراض الاكتئاب وراودتك أفكار تتعلق بإلحاق الأذى بنفسك أو الانتحار )أفكار انتحارية 

 بر الطبيب إذا بدأت أن دأت أن تشعر بالتململ ولم تتمكن من الجلوس أو الوقوف بثبات بعد البدء في تناول لوسترال. وينبغي أن تخإذا ب

 تشعر بالتململ.

 .)إذا أصُبت بنوبة )صرع 

  ضك لنوبة هوس )راجع القسم  "التحذيرات والاحتياطات"(. 2في حال تعرُّ
 

 في التجارب السريرية التي أجُريت على البالغين وبعد مرحلة التسويق. تمت ملاحظة الآثار الجانبية الآتية
 

 أشخاص(: 10)قد تؤثر في أكثر من شخص واحد من بين  الآثار الشائعة جداً
 الأرق، الدوار، النعاس، الصداع، الإسهال، الشعور بالمرض، جفاف الفم، فشل القذف، التعب.

 

 أشخاص(: 10شخص واحد من بين  الآثار الشائعة )قد تؤثر في ما يصل إلى

 ،نزلة برد، ألم في الحلق، رشح الأنف  

   ،فقدان الشهية، زيادة الشهية 

 الأسنان، القلق، الاكتئاب، الهياج، قلة الرغبة الجنسية، العصبية، الإحساس بشعور غريب، رؤية الكوابيس، صرير  

 التشنجات  لات المشدودة، وصعوبة المشي والتيبس،الارتجاف، مشكلات في حركة العضلات )مثل التحرك كثيرًا، والعض

  سة التذوق،، الشعور بالخدر والوخز، توتر العضلات، قلة الانتباه، تغيُّر في حا*والحركات اللاإرادية للعضلات(

 ،اضطراب البصر  

 ،الرنين في الأذنين  

 ،خفقان القلب  

 ،هبات الحرارة  

 ،التثاؤب  

  في البطن، القيء، الانتفاخات،اضطراب في المعدة، الإمساك، ألم  

 ،زيادة التعرق، الطفح الجلدي  

 ،ألم الظهر، ألم المفاصل، ألم العضلات 

 ،عدم انتظام الدورة الشهرية، ضعف الانتصاب 

 ،الضعف، الحمى، الوعكة، ألم في الصدر 

 ،زيادة الوزن 

 .التعرّض لإصابات 

 

 شخص(: 100من بين )قد تؤثر في ما يصل إلى شخص واحد  الآثار غير الشائعة

 ،التهاب المعدة والأمعاء، عدوى الأذن 

 ،الورم 

 ،فرط الحساسية، الحساسية الموسمية 

 ،انخفاض هرمونات الغدة الدرقية 

 مزاج المبتهج، العدوان، ال ، الاضطراب الذهُاني، التفكير غير الطبيعي، عدم الاهتمام، الهلوسة،*الأفكار الانتحارية، السلوك الانتحاري

 نويا،البارا

  ،لتشنج، الدوار في أثناء افقدان الذاكرة، قلة الشعور، تقلصات العضلات اللاإرادية، فقدان الوعي، التحرك كثيرًا، داء الصداع النصفي

 الوقوف، التنسيق غير الطبيعي، اضطراب الكلام، 

 ،اتساع حدقة العين 

  ،ألم في الأذن 

  سرعة ضربات القلب، مشكلة في القلب 

 ارتفاع ضغط الدم، التوهج، وجود دم في البول،*)مثل نزيف المعدة( مشكلات النزيف ، 

  ،ضيق في التنفس، نزيف الأنف، صعوبة التنفس، الأزيز المحتمل 
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 بة البلع، التجشؤ، البراز القطراني، اضطراب في الأسنان، التهاب المريء، مشكلة في اللسان، البواسير، زيادة إفراز اللعاب، صعو

 ن، اضطراب في اللسا

 ات، البشرة الجافة، تورم العين، الشرى، تساقط الشعر، الحكة، ظهور البقع الأرجوانية على البشرة، مشكلة في البشرة مع ظهور تقرح

 وذمة الوجه، العرق البارد، 

 ضعف العضلات، *التهاب المفاصل العظمي، ارتعاش العضلات، تشنجات العضلات ، 

 ،لليل، عدم القدرة على التبول، سلس البول، زيادة التبول، التبول في أثناء ا زيادة معدل التبول، مشكلة في التبول 

  ،اختلال الوظيفة الجنسية، النزيف المهبلي المفرط، النزيف المهبلي، اختلال الوظيفة الجنسية لدى الإناث 

 ،تورم الساقين، القشعريرة، صعوبة المشي، العطش 

  الوزن،ارتفاع مستويات إنزيم الكبد، انخفاض 

 حلة مبكرة بعد التوقف عن تم الإبلاغ عن حالات من الأفكار الانتحارية والسلوكيات الانتحارية في أثناء العلاج بالسيرترالين أو في مر

 (.2العلاج )راجع القسم 
 

 شخص(: 1000)قد تؤثر في ما يصل إلى شخص واحد من بين  الآثار النادرة

  انخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء*الليمفاوية، انخفاض في عدد خلايا التخثرالتهاب الرتوج، تورم الغدد ،* ، 

 ،التفاعل التحسسي الشديد 

 مشكلات في الغدد الصماء*، 

 ر في الدم، ارتفاع نسبة الكوليسترول، مشكلات بخصوص التحكم في مستويات السكر في الدم )داء السكري(، انخفاض مستوى السك

 ،*، انخفاض مستويات الملح في الدم*كر في الدمارتفاع مستويات الس

 نوم، سرعة القذف، ، إدمان المخدرات، المشي في أثناء ال*أعراض جسدية بسبب الإجهاد أو العواطف، الأحلام المرعبة غير الطبيعية 

 حالة خطيرة تعُرف  يشير إلى الغيبوبة، الحركات غير الطبيعية، صعوبة الحركة، الإحساس المتزايد، الصداع الحاد المفاجئ )الذي قد

 ، الاضطراب الحسي، *()RCVS(باسم متلازمة تضيق الأوعية الدماغية العكسية 

 الرؤية غير *حجمبقع أمام العينين، الزَرق، الرؤية المزدوجة، الضوء الذي يضر العين، ظهور دم في العين، الحدقات متفاوتة ال ،

 ، مشكلة في الدموع، *الطبيعية

  ظهر على مخطط كهربية القلبية، الدوار، الإغماء، أو الشعور بانزعاج في الصدر قد يشير إلى تغيرات في النشاط الكهربائي )يالنوبة

 ، ضربات القلب البطيئة، *القلب( أو النبض غير الطبيعي للقلب

  ،ضعف الدورة الدموية في الذراعين والساقين 

 س ببطء، الحازوقة،، إغلاق الحلق، صعوبة التحدث، التنف*لرئة )مرض الرئة الخلالي(التنفس السريع، التندبّ التدريجي في أنسجة ا 

  اد متزايدة تظهر أيَوزينياّت )شكل من أشكال خلايا الدم البيضاء( في الرئة بأعدشكل من أشكال أمراض الرئة حيث

 )الالتهاب الرئوي الإيزونوفيلي( 

 ح الفم، التهاب البنكرياس ح اللسان، التهاب الفم،، وجود دم في *تقرُّ  البراز، تقرُّ

 لون البشرة والعينين الأصفر )اليرقان(*مشكلات في وظائف الكبد، مشكلات خطيرة في وظائف الكبد ،* ، 

 لشعر، ، ملمس الشعر غير الطبيعي، رائحة البشرة غير الطبيعية، طفح جلدي في ا*، وذمة الجلد*تفاعل البشرة مع الشمس 

  اضطراب العظام،*العضلاتانهيار أنسجة ، 

  ،التردد في البول، قلة التبول 

 الانتصاب *دة حجم الثديإفرازات الثدي، المنطقة المهبلية الجافة، إفرازات الأعضاء التناسلية، ألم القلفة والقضيب واحمرارهما، زيا ،

 لفترات طويلة، 

 ،ل الأدوية  الفتاق، انخفاض القدرة على تحمُّ

 لات تجلط الدم، السائل المنوي غير الطبيعي، مشك*ليسترول في الدم، الاختبارات المعملية غير الطبيعيةارتفاع مستويات الكو*، 

 .التخفيف من إجراءات الأوعية الدموية 
 

 الآثار غير المعروفة: لا يمكن تقدير عدد المرات في ضوء البيانات المتوفرة:

 مرض الكزاز*، 

 تبليل الفراش*، 

  ،فقدان جزئي للرؤية 

 (،*التهاب القولون )الذي يسبب الإسهال 

  2لخصوبة في القسم النزيف المهبلي الشديد بعد الولادة بفترة قصيرة )نزيف ما بعد الولادة(، راجع الحمل والرضاعة الطبيعية وا 

 .*للحصول على مزيد من المعلومات

 
 الأثر الجانبي الذي تم الإبلاغ عنه بعد مرحلة التسويق.*

 
 ية الإضافية لدى الأطفال والمراهقينالآثار الجانب

لى البالغين )راجع المذكور عفي التجارب السريرية التي أجُريت على الأطفال والمراهقين، كانت الآثار الجانبية شبيهة عمومًا بالآثار التي ظهرت 

 المرض.رق والإسهال والشعور بأعلاه(. وكانت الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا لدى الأطفال والمراهقين تتمثل في الصداع والأ
 

  الأعراض التي قد تظهر عند التوقف عن العلاج
الهياج أو القلق، والصداع، إذا توقفت عن تناول هذا الدواء فجأة، فقد تظهر عليك آثار جانبية مثل الدوار، والشعور بالخدر، واضطرابات النوم، و

 . "إذا توقفت عن تناول لوسترال"(.3القسم والشعور بالمرض، والإصابة بالمرض، والارتجاف )راجع 
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 تمت ملاحظة زيادة خطر الإصابة بكسور في العظام لدى المرضى الذين يتناولون هذا النوع من الأدوية.

 

 الإبلاغ عن الآثار الجانبية

شرة. ويمكنك أيضًا الإبلاغ مدرجة في هذه النإذا شعرت بأي آثار جانبية، فتحدث إلى الطبيب أو الصيدلي. ويتضمن ذلك أي آثار جانبية محتملة غير 

فير المزيد من المعلومات حول عن الآثار الجانبية مباشرةً )راجع التفاصيل أدناه(. فمن خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبية، يمكنك المساعدة على تو

 سلامة هذا الدواء.
 

 للإبلاغ عن أي أثر جانبي )آثار جانبية(:
 

 
 كيفية تخزين دواء لوسترال .5

 
 يجب الاحتفاظ بهذا الدواء بعيدًا عن أنظار الأطفال ومتناولهم.

 
ن على العبوة بعد لا تستخدم هذا الدواء بعد تاريخ   . حيث يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.EXPانتهاء الصلاحية المدوَّ

 
ن الدواء في درجة حرارة أعلى من   درجة مئوية. 30لا تخزِّ

 
ية التخلص من الأدوية التي لم تعد لا تتخلص من أي أدوية عبر رميها في مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. واسأل الصيدلي عن كيف

 تستخدمها. حيث ستساعد هذه التدابير على حماية البيئة.
 

 
 محتويات العبوة ومعلومات أخرى .6

 
 مكونات دواء لوسترال

 

 أقراص لوسترال المغلفة:

 ملجم. 50يحتوي كل قرص مغلف على سيرترالين هيدروكلوريد المكافئ للسيرترالين بتركيز 

 

 المكونات الأخرى في ما يأتي:وتتمثل 

(، هيدروكسيل بروبيل السليلوز، جليكولات نشا 101ثنائي هيدرات فوسفات الكالسيوم ثنائي القاعدة، السليلوز البلوري المكروي )درجة الحموضة 

 "يحتوي لوسترال على الصوديوم"(، ستيرات المغنيسيوم، 2الصوديوم )راجع القسم 

 .80بروبيل ميثيل السليلوز، وثاني أكسيد التيتانيوم، وجليكول البولي إيثيلين، وبولي سوربات  الطبقة المغلفة: هيدروكسي 

 
 شكل لوسترال ومحتويات العبوة

 
 ملجم: 50أقراص لوسترال المغلفة بتركيز 

 
الفينيل/الألومنيوم غير شرائط مصنوعة من مادة متعدد كلوريد  3تتوفر أقراص لوسترال في علبة كرتون تحتوي على شريط أو شريطين أو 

 أقراص مغلفة، بالإضافة إلى نشرة داخلية. 10الشفافة، ويحتوي كل شريط على 
 

 قد لا تكون كافة أحجام العبوات مسوقه 

 

 

 صاحب ترخيص التسويق والشركة المُصن ِّعة

 

 صاحب ترخيص التسويق

 

Upjohn UK Limited 

 طريق رامسجيت

 ساندويتش

 CT13 9NJكينت 

 المتحدةالمملكة 

 

 pv.egypt@viatris.comفي مصر:  Viatrisة، شركة مركز اليقظة الدوائي
 

 v.followup@edaegypt.gov.egp  ، هيئة الدواء المصرية:(EPVC)مركز اليقظة الدوائية المصري 
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 الشركة المُصن ِّعة والجهة القائمة على التغليف والإصدار:
 

 مصر  Viatris شركة
 

 .2024 فبرايرتمت آخر مراجعة لهذه النشرة في 
 

 

 هذا المنتج عبارة عن دواء

 

 الدواء عبارة عن منتج يؤثر في صحتك، ويؤدي تناوله على نحو مخالف للتعليمات إلى تعريضك للخطر. -

 وصفة الطبيب وطريقة الاستخدام وتعليمات الصيدلي الذي باع لك الدواء.اتبع بدقة  -

 يعُد الطبيب والصيدلي من الخبراء في مجال الأدوية وفوائدها ومخاطرها. -

 لا توقف من تلقاء نفسك فترة العلاج الموصوفة. -

 لا تعاود أخذ الوصفة الطبية نفسها من دون استشارة الطبيب. -

 

 ية بعيدًا عن أنظار الأطفال ومتناولهميجب الاحتفاظ بكل الأدو

 

 مجلس وزراء الصحة العرب

 

 اتحاد الصيادلة العرب
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