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PRINCIPIUM

Leki bywajg niezbedne,

ale nie zmienia
naszego myslenia

COVID-19 byty rézne czynniki stresowe, ktére nie zniknety, tylko zeszty

na dalszy plan. Potem pojawit sie COVID, nadmiarowe zgony, na ktére
nikt nie byt przygotowany. P6zniej - wojna w Ukrainie i poczucie zagrozenia,
a obecnie takze nowe zagrozenie ekonomiczne - inflacja. Wiele oséb bedzie
przezywato lek przed utratg zrédfa utrzymania, i przed tym, ze srodki mate-
rialne, ktérymi dysponowali, nagle stang sie niewystarczajace. A cztowiek chce
funkcjonowac w Swiecie, ktory jest dla niego bezpieczny.

Oczywiscie, sg osoby, ktdre poradza sobie w kazdej sytuacji; czes¢ jednak so-
bie nie poradzi. Wbrew pozorom - dzi$ to nie osoby starsze sg najbardziej za-
grozone. Badania pokazujg, ze najbardziej zagrozone na utrate réwnowagi sg
osoby mtode, od 20. do 35. roku zycia. Mtodsze pokolenie nie uczyto sie relacji,
ktore starsze pokolenie przezyto i doSwiadczyto.

Jak sobie radzi¢? Nie chodzi tylko o branie lekéw, bo leki nie zmienig nasze-
go myslenia. Najwazniejszg rzecza sa relacje z innymi ludZmi. Jestesmy silniejsi,
jesli potrafimy czerpac site z relacji z drugim cztowiekiem. Nie jesteSmy wtedy
osamotnieni.

O bcigzenie stresem spotecznym narasta. Jeszcze przed epidemia

Prof. dr hab. Janusz Heitzman, kierownik Kliniki Psychiatrii Sqdowej
Instytutu Psychiatrii i Neurologii, wiceprezes Polskiego Towarzystwa
Psychiatrycznego, petnomocnik ministra zdrowia ds. psychiatrii sqdowej
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KONDYCJA PSYCHICZNA POLAKOW

Jestesmy silniejsi, gdy
czerpiemy site z relacji
z drugim cztowiekiem

Z PROF. DR. HAB. N. MED. JANUSZEM HEITZMANEM,
KIEROWNIKIEM KLINIKI PSYCHIATRII SADOWE] INSTYTUTU
PSYCHIATRII I NEUROLOGI, WICEPREZESEM POLSKIEGO
TOWARZYSTWA PSYCHIATRYCZNEGO, PEENOMOCNIKIEM
MINISTRA ZDROWIA DS. PSYCHIATRII SADOWE],
ROZMAWIA KATARZYNA PINKOSZ. »
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KONDYCJA PSYCHICZNA POLAKOW

» Jak ocenia Pan kondycje psychiczng Polakow
w okresie takiej niepewnosci, w jakiej jestesmy
po raz pierwszy od wielu lat: po dwoch latach
pandemii COVID-19, po pot roku wojny na
Ukrainie. Jak ta sytuacja odbija si¢ na naszym
zdrowiu psychicznym?
Widac to przede wszystkim w bezposrednich rozmo-
wach, ktore toczymy, gdy kazdy moéwi, ze jest gorze]
niz byto i bardzo przezywa to, co sie dzieje. Obcigze-
nie stresem spotecznym, stresem zycia codziennego
nie maleje, tylko narasta. Zaczeto sie od epidemii CO-
VID-19, jednak juz wczesniej byty rézne czynniki stre-
sowe, ktére nie zniknety, tylko zeszty na dalszy plan.
Pojawit sie COVID, nadmiarowe zgony, na ktére nikt
nie byt przygotowany. Zmiany w zyciu spotecznym, za-
wodowym, w nauczaniu spowodowaty, ze liczba stre-
sorow zaczetfa przerasta¢ mozliwosci poradzenia so-
bie z nimi.

Obecnie pojawito sie nowe zagrozenie ekonomicz-
ne - inflacja siegajaca kilkunastu procent moze po-
wodowac, ze wiele 0séb bedzie przezywato poczucie
zagrozenia egzystencjalnego, lek przed utratg Zrodta
utrzymania, przed tym, ze Srodki materialne, ktérymi
dysponowali, nagle stang sie niewystarczajgce. Druga
rzecz to zagrozenia zdrowotne zwigzane chocby z za-
grozeniem COVID-19, ktére nadal istnieje. Codzien-
nie styszymy, ze chorych jest coraz wiecej. Majg sto-
sukowo tagodniejsze stany, jednak zagrozenie nadal
istnieje. Pojawia sie tez zagrozenie polityczne zwigza-
ne z wojng, z niepewnoscig i utrata zaufania do bez-
piecznego Swiata. Coraz czesciej méwi sie, ze wisi na
wiosku wojna nuklearna. Pojawiajg sie pytania, czy
my, jako spoteczenstwo, bedziemy umieli poradzi¢
sobie w réznych trudnych sytuacjach, czy nie zosta-
niemy zaatakowani, czy nasza wtadza dobrze rzadzi
i potrafi zjedna¢ sojusznikéw
a nie ich traci¢... To sg stresory
polityczne.

Cztowiek chce funkcjonowac
w Swiecie, ktéry jest dla nie-
g0 bezpieczny. Jezeli caty czas
styszymy, ze jestesmy otoczeni
wrogami - wrogiem sg Niem-

Wydaje mi sie, ze nasza psychika jest niestety coraz
stabsza.

Jaka jest przyczyna tego, ze mamy stabszq
psychike?

Po pierwsze brakuje edukacji wspierajgcej, ktora sie-
gataby do zrédfa problemu, uczytaby odnajdowacd
w sobie mechanizmy, ktére Swiadczg o sile psychicz-
nej, i rozwigzac trudng sytuacje. Trzeba zda¢ sie na
kogo$ i mu wierzy¢, ale cztowiek nie jest do konca
ufny. Czytanie gazet i oglagdanie programoéw telewi-
zyjnych nie sprawi, ze bedziemy czuc sie bezpiecz-
nie. Nikt z nas nie funkcjonuje w wymiarze jednego
programu telewizyjnego czy jednej opcji, tylko w rze-
czywistosci wielowymiarowej. Docierajg do nas infor-
macje z réznych stron: z jednej strony styszymy, ze
bedzie dobrze, a z drugiej, ze bedzie kryzys energe-
tyczny i nie bedzie czym w piecu napali¢, bo zabrak-
nie wegla.

Bardzo wazna jest edukacja wspierajgca site psy-
chiki; uczenie, w jaki sposob rozwigzywac problem,
jak szuka¢ w sobie sity, a nie tylko siedzie¢ i martwic
sie. Nie zostata wyksztatcona aktywno$¢ i umiejet-
nos¢ dawania sobie rady w trudnej sytuacji. Jestesmy
bardziej ,skazani” na biernos¢ i oczekiwanie pomo-
¢y od innych niz na znajdowanie sit w sobie, aby ra-
dzi¢ sobie w trudnych sytuacjach. Przyczynita sie do
tego epidemia COVID-19, niestabilnos¢ polityczna,
wojna na Ukrainie — u wielu oséb obrazki z telewizji
wzniecaja paniczne leki. Inng rzeczg jest przemecze-
nie psychiczne. Nasz mozg jest zmeczony. Gdy bolg
nas nogi, to siadamy, i po jakims czasie znéw mozemy
wstac i i$¢. Mozg nie boli, ale jest przemeczony, cier-
pi. Przemeczenie mézgu daje o sobie zna¢ bezradno-
$cig, niemoznoscig rozwiazywania trudnych sytuacji.

Najwazniejszq rzeczq sq relacje z innymi ludZzmi. One
pomagajq. Jestesmy silniejsi, jesli potrafimy czerpac
site z relacji z drugim cztowiekiem. Nie jestesmy wtedy
osamotnieni, zmniejsza si¢ poziom naszej bezradnosci.

cy, Unia Europejska, Rosja ata-
kujgca Ukraine - to zaczyna-
my mysle¢, ze jesteSmy bezbronni, a wtadza nie daje
nam poczucia bezpieczenstwa, ze nasze dzieci bedg
dobrze sie rozwijaty, zarobione pienigdze nie straca
z dnia na dzieh swojej wartosci, ze bezpiecznie moz-
na wzig¢ kredyt i wybudowa¢ dom, ze mozna bez-
piecznie wyjecha¢ na wakacje. Te wszystkie streso-
ry trafiajg na niewyksztatcone mechanizmy obronne.
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Oczywiscie, poziomy bezradnosci sg rézne - sg 0so-
by mniej bezradne, jednak wedtug mnie zwiekszyt sie
odsetek 0séb, u ktérych rosnie poziom wewnetrznej
bezradnosci i zobojetnienia. Ludzie mowig, ze i tak
nie maja na nic wptywu. Moga tylko mie¢ zaufanie do
panstwa, ze stworzy mechanizmy obronne. Dla jed-
nych oséb jest to wystarczajgce, ale dla innych nie:



reaguja depresjg, chorobg psychiczng, zaburzeniami
snu, psychozami, myslami samobdjczymi, samobdj-
stwami. Czuja sie tak zagrozeni, ze az bezradni.

Jak sobie z tym poradzic¢?

Poza naturalnymi mechanizmami obronnymi, nieza-
leznymi od naszej woli, sg tez mechanizmy tkwigce
w kazdym cztowieku. Zalezg od potencjatu genetycz-
nego, biochemicznego. Sg osoby, ktdére poradza so-
bie w kazdej sytuacji; czes¢ jednak sobie nie pora-
dzi. Z drugiej strony mdzg ma naturalng tendencje,
zeby dochodzi¢ do siebie po sytuacjach trudnych, jak
mowi przystowiowe zdanie: ,co Cie nie zabije, to Cie
wzmocni”. Sposéb radzenia sobie w trudnych sytu-
acjach jest w duzej mierze uwarunkowany genetycz-
nie. 90 proc. oséb radzi sobie z trudng sytuacjg, ale
pozostatych 10 proc. ma depresje, leki; nie znajdzie
w swoim organizmie mechanizmdéw naprawczych,
ktére zadziatajg jak nacisniecie guzika.

Jak sobie radzi¢? Nie chodzi tylko o branie lekéw,
bo leki nie zmienig naszego myslenia. Najwazniejsza
rzecza sa relacje z innymi ludzmi. One pomagaja. Je-
steSmy silniejsi, jesli potrafimy czerpac site z relacji
z drugim cztowiekiem. Nie jesteSmy wtedy osamot-
nieni, zmniejsza sie poziom naszej bezradnosci.

Jakie grupy spoteczne sq dzis najbardziej
zagrozone? Osoby starsze?
Whbrew pozorom - to nie osoby starsze sg najbardziej
zagrozone. Badania pokazujg, ze najbardziej zagrozo-
ne na utrate rownowagi sg osoby mtode, od 20. do
35. roku zycia.

Dlaczego tak si¢ dzieje ?

Majg wszystko; to pokolenie cyfrowe, ktére nie uczy-
to sie relacji, jakich starsze pokolenie doswiadczyto.
Gdy byto bombardowanie lub inna, trudna sytuacja,
ludzie skupiali sie, rozmawiali ze sobg, byli razem.
A dzi$ mtody cztowiek wigcza komputer. On nie do-
znaje, nie przezywa tych emaocji, ktérych doswiadczaty
starsze osoby. Emocja kojarzy sie dla niego z emotka:
rados¢ to usmiechniete stoneczko, a smutek to smut-
ne stoneczko.

A przeciez od wystania usmiechnietego stoneczka
nie poprawi sie czyj$ stan psychiczny. Rzeczywistos¢
wirtualna nie pomaga. Emotka nie jest stanem psy-
chiki, to tylko zewnetrzna ekspresja naszego stanu,
niezwigzana z relacjg. Dlatego moéwi sie 0 samotnosci
w sieci. Jest wiele pozytywnych aspektéw cyfryzacji,
ale tez mozna przez nig wiele straci¢. Niestety, poka-
zuje to, Ze nasze bezpieczenstwo i rownowaga psy-

chiczna bedzie w gorszej kondycji. i
FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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SCHIZOFRENIA

Polskie
standardy
leczenia
nie ustepuja
europejskim

ROZMOWA Z PROF. DR HAB. N. MED.
MALGORZATA JANAS-KOZIK,

KIEROWNIK KATEDRY | ODDZIAtU
KLINICZNEGO PSYCHIATRII |
PSYCHOTERAPII WIEKU ROZWOJOWEGO
SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
W KATOWICACH.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

Mozna i trzeba rozpoczac leczenie
schizofrenii o wczesnym poczatku

ROZMOWA Z PROF. DR. HAB. N.
MED. JANUSZEM HEITZMANEM,
KIEROWNIKIEM KLINIKI PSYCHIATRII
SADOWEJ INSTYTUTU PSYCHIATRII

| NEUROLOGII, WICEPREZESEM
POLSKIEGO TOWARZYSTWA
PSYCHIATRYCZNEGO,
PELNOMOCNIKIEM MINISTRA
ZDROWIA DS. PSYCHIATRII SADOWE/.
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Co charakteryzuje schizofrenig o wczesnym

i bardzo wczesnym poczqtku?
Schizofrenia o wczesnym poczatku dotyczy dzieci
i mtodziezy przed 18. rokiem zycia. Jesli wystepuja
objawy psychotyczne przed 13. rokiem zycia, to mé-
wimy o schizofrenii o bardzo wczesnym poczatku.
Obraz kliniczny choroby rézni sie od psychozy w wie-
ku dojrzatym, powyzej 20. roku zycia.

Jakie sq te roznice, jesli chodzi o obraz
kliniczny ?
Objawy w okresie dojrzewania sg nietypowe, uwa-
ge otoczenia zwracajg zaburzenia zachowania. Wy-
stepujg zachowania buntownicze, konfliktowe; w ich



Czy rozpoznawanie schizofrenii u dzieci

i mtodziezy stanowi duzy problem?
Nie uzytabym terminu ,schizofrenia” w odniesieniu do
dzieci i mtodziezy - mozemy powiedzie¢ o pierwszym
epizodzie psychotycznym. Nie jest to olbrzymi problem,
kazdy szanujacy sie specjalista psychiatrii dzieci i mfo-
dziezy powinien umiec stawia¢ diagnoze zaburzenia
psychotycznego. Zresztg trudno stygmatyzowac dziec-
ko przy pierwszym epizodzie i pisa¢ od razu: schizofre-
nia. Nie wiemy, jaki bedzie efekt tego pierwszego epizo-
du: czy faktycznie bedzie to zaburzenie psychotyczne
z objawami schizofrenii, a w efekcie schizofrenia, czy ra-
czej okaze sie, ze jest to zaburzenie afektywne dwubie-
gunowe z objawami psychotycznymi. A moze sie oka-
zac¢ w efekcie, ze bedzie to zaburzenie schizoafektywne.

Wiek pacjenta ma duze znaczenie: inne sq objawy

u dzieci, inne u mtodziezy, inne u dorostych...
U dzieci praktycznie w ogdle nie stawiamy takiego roz-
poznania. Przed 13. rokiem zycia moéwi sie o schizofre-
nii o bardzo wczesnym poczatku, ale to sg setne pro-
centa. W swojej prawie 30-letniej praktyce moge takie
przypadki policzy¢ na palcach jednej reki. Natomiast
schizofrenia o wczesnym poczatku wystepuje miedzy
13.a 17. rokiem zycia. To juz jest gros pierwszych epizo-

dow. Okres dorastania jest bowiem takim okresem, kie-
dy - jesli cokolwiek ma sie dzia¢ - to wiasnie w tym mo-
mencie. To newralgiczny wiek. Wtedy stawianych jest
czes¢ diagnoz. Nalezy pamieta¢, ze populacyjnie licz-
ba osdb chorujgcych na schizofrenie, jest stafa: to ok.
1 proc. populacji. Trzy-cztery razy wiecej jest zaburzen
afektywnych dwubiegunowych, jednak akurat z tym
wszyscy mamy duzy problem diagnostyczny.

Jakie sq nowe rekomendacje dotyczqce

postepowania zaréwno diagnostycznego, jak

i terapeutycznego u dzieci i mlodziezy?
Rekomendacje zostaty Scisle okreslone przez zespot
ekspertéw, ukazaty sie juz w wersji drukowanej w ,Psy-
chiatrii Polskiej". Sg wiasciwie takie same, jak dla doro-
stych, to znaczy: zawsze w pierwszym epizodzie psycho-
tycznym musimy zrobi¢ badanie neuroobrazowe. Co
najmniej tomografie komputerowg gtowy, aby wyklu-
czy¢ jakikolwiek proces rozrostowy, ewentualnie wade
rozwojowg osrodkowego uktadu nerwowego, bo ona
moze by¢ niema. Dopiero z biegiem lat wystepujgce ob-
jawy mogg rowniez to sugerowac.

Po drugie, zawsze nalezy popatrze¢ catosciowo na

pacjenta, czyli odnies¢ objawy do jego wieku rozwojo-
wego i wieku metrykalnego. Osoba z niepetnosprawno-

FOT. TOMASZ ADAMASZEK
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tle sg zaburzenia myslenia, halucyna-
cje, ktérych dziecko nie jest w stanie
zinterpretowad; nie rozumie, ze jest to
anomalia. Miatem pacjenta, ktéry przy-
znat, ze juz wczesniej styszat gtosy, ale
nic o tym nie moéwit, traktowat to jak
co$ naturalnego. Nie byt w stanie zréz-
nicowac objawow psychotycznych. Jego
percepcja rzeczywistosci byta jednak
odmienna, juz pojawiaty sie fantazjo-
wania, nielogiczne i nieadekwatne wy-
powiedzi. Tego typu wypowiedzi rodzi-
ce zwykle biorg na karb przekory, ztego
zachowania, szczegdlnego indywiduali-
zmu. Zwroci¢ uwage moze pogorsze-
nie wynikéw w szkole. Nauczyciele cze-
sto nie rozumiejg problemu, nie sg oni
jednak tez specjalistami, zeby diagnozo-
wac psychoze; nauczyciel czesto mysli,
ze dziecko Zle sie zachowuje, wygtupia,
tymczasem moze to by¢ poczatek psy-
chozy. Kazde tego typy zachowanie po-
winno budzi¢ niepokd.

Inne objawy, ktére moga sie poja-
wic¢: dziecko przestaje sie my¢, ubie-
ra sie w sposob chaotyczny, traci
naturalny kontakt z rodzenstwem,
z kolegami, pojawiajg sie gwattowne
wybuchy agresji. Pamietam przypa-
dek 17-latka, ktory z siekierg biegat
za ojcem; trzeba byto wzywac poli-
cje. Mogga tez pojawic sie takie obja-
wy, jak smutek, obnizenie nastroju,
stany lekowe, szczegdlna podejrzli-
wos¢, nieufnos¢ w stosunku do ro-
dzicow, agresja. Mtodzi ludzie czesto
interpretujg rzeczywistos¢ w kate-
goriach basniowych, funkcjonujg jak
w filmie czy serialu, ktory ogladali
w telewizji.

Im dziecko jest starsze, tym bar-
dziej objawy schizofrenii przypomi-
naja te, ktére wystepuja w wieku do-
rostym: urojenia, halucynacje, uskoki
myslowe, ktére dowodzg, ze tok my-
Slenia jest przerywany.
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SCHIZOFRENIA

» $cig intelektualng bedzie prezentowata takie objawy kli-

niczne, na jakie jg bedzie sta¢: intelektualnie.

Po trzecie, obowigzujg nas te same zasady, czyli bar-
dzo doktadny wywiad rodzinny dotyczacy catego okre-
su cigzowo-porodowego, wywiadu rozwojowego z ka-
mieniami milowymi i dotyczacego choréb przebytych
u dziecka, hospitalizacji, ale réwniez wywiad rodzinny
dotyczacy jakichkolwiek choréb wystepujgcych w ro-
dzinie, zaréwno przewlektych choréb somatycznych,
jak chordb psychiatrycznych. | schizofrenia bowiem,
i choroba afektywna dwubiegunowa majg duzy kompo-
nent biologiczny. Zawsze powinnismy zwrdci¢ uwage,
czy w tle, na poczatku nie stoi ktére$ z zaburzen neu-
rorozwojowych. Bardzo dobrym przyktadem jest zabu-
rzenie ze spektrum autyzmu. Wszyscy wiemy, ze to nie
jest choroba; to pewna ,uroda” w moim rozumieniu.
70-80% pacjentow w okresie adolescencji na skutek
trudnosci, deficytdw spotecznych, prezentuje objawy
dekompensacji psychotycznej.

Jezeli postawimy diagnoze kliniczng schizofrenii, ab-
solutnie nalezy rozwazy¢ wprowadzenie leczenia far-
makologicznego. Zasady sg bardzo jasne: staramy sie,
oprocz leczenia farmakologicznego, stosowac réwniez
pozafarmakologiczne.

Bardzo wazna jest psychoedukacja...
Tak. Nalezy powiedzie¢, prostymi stowami, o chorobie,
o tym, jakie moga by¢ objawy, zeby zdja¢ poczucie winy

Nietypowe objawy oznaczajq, Ze schizofrenia

nie zawsze jest zauwazona i czasem mylona

z objawami buntu okresu dojrzewania ?
Nie zawsze pierwsze objawy sg zauwazone, czesto wy-
daje sie, ze s3 to zaburzenia zachowania, trudne doj-
rzewanie, gdyz nie zawsze sg eksponowane halucyna-
cje stuchowe, wzrokowe, urojenia.

Jesli coraz trudniej jest nam porozumiec sie z dziec-
kiem, to zawsze wymaga to przyjrzenia sie, w czym
tkwi problem. Dziecko moze ucieka¢ z domu, pic¢ alko-
hol, stosowac¢ narkotyki. Innym problemem sg samo-
uszkodzenia - zaczyna wyrywac sobie wtosy, bi¢ gto-
w3 W Sciane - to bardzo niepokojace, poniewaz w tle
moga by¢ mysli samobdjcze czy nawet préby samo-
bojcze. Dlatego tak wazna jest szybka identyfikacja
schizofrenii o wczesnym poczgtku - moze to urato-
wac zycie dziecka.

Jak czesto wystepuje schizofrenia o wezesnym lub
bardzo wczesnym poczqtku ?
To rzadka choroba, u dzieci jest to 1 przypadek na 10
tys.
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- izmiodego cztowieka, i z jego opiekundw, ktorzy zgta-
szajg sie z dzieckiem do psychiatry. Nalezy zawsze po-
wiedzie¢ o mozliwosci leczenia pozafarmakologicznego,
czyli o stosowaniu wsparcia psychologicznego poprzez
psychoterapie. Moze nie w ostrej fazie choroby, ale
pdzniej na pewno.

Kolejna kwestia: nalezy uspokoi¢ i mtodego cztowie-
ka, i rodzicow, co bedzie dalej z naukg w szkole. Sg réz-
ne rozwigzania na kontynuowanie nauki szkolnej i do-
stosowanie wymagan do mozliwosci dziecka.

Jak wyglada leczenie farmakologiczne?
Wprowadzamy neuroleptyk: najlepiej drugiej genera-
Cji, taki, ktéry ma rejestracje ponizej 18. roku zycia. Sa
trzy, ktére majg rejestracje, i sg z grupy neuroleptykow
drugiej generacji. Natomiast korzystamy z petnego pa-
nelu neuroleptykdw, biorgc pod uwage wiedze oparta
o praktyke lekarskg oraz wiedze, ktérg mamy, jako eks-
perci, praktycy.

Leczenie pierwszego epizodu oznacza utrzymanie le-
czenia przez dwa lata. Pierwsze pot roku: w takiej daw-
ce leku, w przypadku ktérej pacjent odpowiedziat na
leczenie. P&zniej mozna zmniejsza¢ dawke, bardzo po-
woli, do najnizszej skutecznej. Jezeli objawy nie powrdca
w ciggu dwoch lat, to biorgc pod uwage obraz kliniczny
i wszystkie czynniki dodatkowe, mozna mysle¢ o powol-
nej redukcji dawki bgdz nawet o odstawieniu stopniowo
leku.

Czy w tak wczesnym okresie mozna rozpoczqc

leczenie? Jest to konieczne czy lepiej poczekac?
Mozna i trzeba rozpoczac¢ leczenie. Przede wszystkim
potrzebne jest jednak doktadne postawienie diagnozy,
gdyz nie mozemy popemic¢ btedu w drugg strone - zdia-
gnozowac schizofrenie o wczesnym poczatku u dziec-
ka, ktére ma tylko zaburzenia zachowania. Przyczyny
tego typu niepokojacych zachowan moga byc¢ rézne: np.
przemoc w rodzinie, wykorzystywanie dziecka, ktore re-
aguje zaburzeniami zachowania na trudng sytuacje. Nie
mozna wszystkich zaburzen zachowania traktowac, jak-
by byty wstepem do schizofrenii o wczesnym poczatku,
ale tez nie mozna ich bagatelizowa¢, uwazajac, ze dziec-
ko z tego wyrosnie. To bardzo niebezpieczne.

Sq leki, ktore mozna stosowac ponizej 18. roku
Zycia?
Tak, leczenie jest mozliwe i konieczne. Kazda psycho-
za u dziecka, rowniez schizofrenia o wczesnym poczat-
ku sama nie przejdzie i nie ustapi po podawaniu hy-
droxyzyny. Konieczne jest stosowanie neuroleptykow,
najlepiej tych najnowszej generacji dopuszczonych do



Jezeli w trakcie tych dwoch lat wystgpi zaostrzenie
epizodu, pogorszenie funkcjonowania, to leczenie wy-
dtuzamy do okresu pieciu lat. Oczywiscie, jezeli uzyska-
my remisje - funkcjonalng lub objawowg - jest to wska-
zaniem do réwnoczesne] kontynuacji psychoterapii
badz wsparcia psychologicznego. W zaleznosci od wie-
ku pacjenta i tego, jak rodzina radzi sobie z problemem,
wsparcie psychologiczne moze dotyczy¢ tylko mtodego
pacjenta lub pacjenta i catej rodziny.

Wsparcie rodziny, bliskich, srodowiska, wsparcie

psychologiczne to niezwykle istotna sprawa,

ktora ma tez wplyw na efekty leczenia. Czy w tym

zakresie sq nadal pewne zaniedbania, czy tez

jestesmy na dobrej drodze?
Jezeli choruje jeden cztonek rodziny, to choruje cata ro-
dzina. Psychiatrzy dziecieco-mtodziezowi powinni mie¢
tego Swiadomos¢. Na wizyte nie przychodzi sam nasto-
latek. Zawsze przychodzi przynajmniej z jednym opie-
kunem. Wizyta powinna by¢ podzielona na rozmowe
indywidualng z pacjentem, potem z rodzicem, a na-
stepnie - na cze$¢ wspdlng, by wyjasni¢ problemy, wat-
pliwosci. Nie ma innej mozliwosci pracy z cztowiekiem
w okresie dorastania.

Chciatabym podkresli¢, ze polskie standardy lecze-
nia absolutnie nie sg gorsze niz standardy europejskie,
nie ustepujg im. Mamy dostep do wszystkich lekow psy-
chiatrycznych. Nie wszystkie sg refundowane, jednak te

stosowania przed 18. rokiem zycia. Tu konieczne jest
zachowanie ostroznosci, odpowiedni dobor dawki leku,
by nie doszto do ujawnienia sie objawdéw niepozada-
nych. Przed 13. rokiem zycia unikamy stosowania ja-
kichkolwiek lekéw psychotropowych; mozna je sto-
sowac tylko wtedy, jesli zaburzenia sg bardzo silnie
wyrazone, dochodzi do samouszkodzen, nawet istnieje
ryzyko samobojstwa.

Zalezy nam na tym, zeby byta jak najwieksza mozli-
wos¢ stosowania skutecznej farmakoterapii juz u dzieci
przed 18. rokiem zycia. Sg prowadzone badania klinicz-
ne lekéw w tych grupach wiekowych i sg dopuszczone
leki do stosowania - jednym z nowszych lekow jest lu-
rasidon: w Polsce juz jest mozliwos¢ jego stosowania
u dzieci i mtodziezy przed 18. rokiem zycia.

U mlodego cztowieka, takze u dziecka, lepiej
zastosowac leki niz czekac?
Oczywiscie, zeby nie doprowadzi¢ do tragedii. Poza tym
nieleczona schizofrenia niszczy mozg. Jednak przed
wigczeniem leczenia konieczne jest dobre zdiagnozo-
wanie. Podobne zachowania mogg $wiadczy¢ o ADHD,
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leki, ktore sg zarejestrowane, sg sukcesywnie wpisywa-
ne na liste lekéw refundowanych. Widzimy tu duzg przy-
chylno$¢ Ministerstwa Zdrowia.

Czy to, z jakimi bodZcami muszq si¢ zmagac
dzis mlodzi ludzie, rowniez problemy zwiqzane
z pandemiq, ma duzy wplyw na zdrowie psychiczne ?
Pandemia spowodowata, ze mamy o ok. 30 proc. wie-
cej pacjentoéw. To nie s3 tylko zaburzenia afektywne, psy-
chotyczne. Duzo sie na ten temat pisze w literaturze
medycznej. Obserwacje sg takie: jezeli przed pandemia
rodzina byta funkcjonalna i dawata oparcie dziecku, to
bardzo dobrze poradzita sobie z pandemig, ze wszystki-
mi jej skutkami, gtéwnie z nieprzewidywalnoscig, wywré-
ceniem zycia do goéry nogami, z dnia na dzien. Trzeba
byto w nowej rzeczywistosci znalez¢ nowe standardy po-
stepowania, ustali¢ nowg hierarchie. Natomiast rodzina
dysfunkcyjna przed pandemig ,posypata sie”.
Drugi problem: cze$¢ pacjentdw, ktdrzy juz korzystali
z pomocy psychiatrycznej, z réznych przyczyn na poczat-
ku pandemii miata gorszy dostep do pomocy psychia-
trycznej, cho¢ Narodowy Fundusz Zdrowia i Minister-
stwo Zdrowia wprowadzity mozliwos$¢ porad online.
Wzrosta tez liczba zaburzen lekowych, zaburzen
afektywnych, w tym depresyjnych, zaburzen tzw. stresu
pourazowego. Czes¢ badaczy uwaza, ze to jest specy-
ficzny postcovidowy zespodt stresu pourazowego.
Rozmawiata: Anna Kopras-Fijotek

autyzmie. Moga pojawiac sie u dziecka reaktywne zmia-
ny psychotyczne na skutek szczegdlnych przezy¢, za-
burzenia depresyjne, nawet ciezkie, ale tez zaburzenia
zachowania zwigzane z symulowaniem objawoéw. Dziec-
ko moze reagowac w roézny sposéb na pojawiajace sie
trudnosci, moze tez nieSwiadomie symulowac objawy,
miec zespot natrectw.

Bardzo trudno jest zdiagnozowac schizofrenig

u dziecka?
Postawienie diagnozy jest procesem; to nie jest tak,
ze przychodzi dziecko do psychiatry, ktéry po godzin-
nej rozmowie z dzieckiem i rodzicami jest w stanie po-
stawi¢ diagnoze. Diagnozowanie jest procesem dyna-
micznym. Nawet jesli podejmujemy Srodki zaradcze,
by zapobiega¢ agresji, samouszkodzeniom, to nie od
razu zaczynamy stosowac leki, tylko najpierw stara-
my sie dziecko obserwowac, szukac psychologicznych
przyczyn, ktére moga doprowadzi¢ do takiej sytuacji.
Dopiero pdzniej zaczynamy stosowac leki i obserwu-
jemy ich efekty.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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ZESPOL STRESU POURAZOWEGO

Z DR.N. MED. RADOStAWEM
TWORUSEM, KIEROWNIKIEM
KLINIKI PSYCHIATRII
| STRESU BOJOWEGO
| PSYCHOTRAUMATOLOCGI
CENTRALNEGO SZPITALA
KLINICZNEGO MON (WOJSKOWY
INSTYTUT MEDYCZNY)

W WARSZAWIE, ROZMAWIA
ELZBIETA BOREK.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

/eby nastapit stres pourazowy
musi wystapic doswiadczenie
traumatyczne

Czy wojna w Ukrainie moze by¢ przyczynq stresu

pourazowego w polskim spoleczeristwie ?
Nie. Stres pourazowy nie jest synonimem stresu szero-
ko rozumianego. Stres to zjawisko fizjologiczne, ktére to-
warzyszy nam wszystkim. Jest potrzebny i niejednokrot-
nie ratuje nasze zycie w réznych trudnych sytuacjach.
To cos$, co mobilizuje do dziatania, zwieksza nasza pa-
mie¢, koncentracje, poprawia aktywnos¢ naszych recep-
toréw i pomaga nam uciec, gdy goni nas pies albo pod-
ja¢ walke, gdy dzieje sie cos bardzo ztego, a ucieczka jest
niemozliwa. Jednak zyjac w dtugotrwatym stresie moze-
my miec rézne problemy adaptacyjne w pracy, szkole,
w matzenstwie, zwigzane z rozwodem, chorobg, stratg
bliskiej osoby itd. Ale to na pewno nie jest stres, ktory wy-
wotuje zaburzenia stresowe pourazowe.

Zatem czym jest stres pourazowy ?
Zespot stresu pourazowego  (post-traumatic stress di-
sorder, PTSD) jest zespotem objawdw psychopatolo-
gicznych, ktére sg nastepstwem doswiadczenia nagte-
g0 zagrozenia zycia i zdrowia wtasnego lub ,tylko” bycia
Swiadkiem. Takie sytuacje generuje pole walki, ale réw-
niez np. atak terrorystyczny, kleska zywiotowa, powazny
wypadek komunikacyjny lub wypadek w pracy, doswiad-
czenie przemocy fizycznej np. podczas napadu oraz
przemocy seksualnej. Oczywiscie moéwimy o udziale bez-
posrednim, a sytuacja taka musi wywotywac bardzo silne
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negatywne emocje, czesto wrecz okreslane jako emocje
ekstremalne - ekstremalny strach, przerazenie, poczucie
bezradnosci, doznania dysocjacyjne.

Mitem jest, ze kazde nagte zdarzenie wywotujgce sil-
ny stres, powoduje PTSD. W wiekszosci przypadkéow
objawy ustepujg, a osoba, ktéra doswiadczyta trauma-
tycznego zdarzenia, powraca do normalnego funkcjono-
wania. Jedynie u pewnej grupy reakcje stresowe przybie-
rajg na sile, ale pamietajmy, ze czas wystgpienia objawdw
i przebieg choroby jest cecha indywidualng. Objawy
moga pojawic sie nagle, stopniowo lub pojawiajg sie i zni-
kajg w czasie. Czasami uwidaczniajg sie pozornie znikad,
w tzw. petnym zdrowiu. W innych przypadkach sg wywo-
tane przez co$, co przypomina autentyczne wydarzenie
traumatyczne, np. hatas, obraz, pewne stowa czy specy-
ficzne zapachy.

Nawet jesli bedziemy swiadkiem dramatycznego
wypadku drogowego i wywota to w nas szok i stres,
to nie musi to oznaczac, ze jestesmy w stresie
pourazowym?
Oczywiscie ze nie. Wypadki komunikacyjne, pozar, po-
wddz, utoniecie, napas¢ na ulicy, drastyczna szczegoélnie
dla kobiet, gdy jest o podfozu seksualnym, to sytuacje
traumatyczne coraz czesciej zdarzajace sie w XXI wiekuy,
jednak nie kazda osoba, ktéra doswiadczyta takiej trud-
nej sytuacji lub byta jej Swiadkiem bedzie miata zespot



stresu pourazowego. A juz na pewno nie skutkuje stre-
sem pourazowym obserwowanie w telewizji informadji
0 waojnie, atakach terrorystycznych, napadach i gwattach.

Nalezy réwniez pamietac, ze u wiekszosci uczestnikéw
tych ekstremalnych zdarzen, o jakich méwilismy wcze-
$niej, nawet jesli wystapia jakie$ objawy zaburzen snu,
nastroju, lekéw, wspomnien zdarzenia traumatycznego,
to po jakims czasie objawy ustepuja, a osoba, ktéra do-
Swiadczyta traumatycznego zdarzenia, powraca do nor-
malnego funkcjonowania.

Czy Ukraincy, ktorzy uciekli przed wojnqg w jej

poczqgtkach, doswiadczyli stresu pourazowego ?
Mamy tu kilka tzw. warstw problemowych. Ci Ukraincy,
ktérzy uciekali przed wojna, nim ona na dobre sie zacze-
fa, uciekali przed czyms, czego sie bali, ale czego bezpo-
$rednio nie doswiadczyli. Jesli podczas pobytu w Polsce
wystapig u tej grupy jakies problemy zdrowia psychicz-
nego, to raczej nie bedzie to PTSD. Problemy w tej gru-
pie, to najczesciej rozne formy tzw. zaburzen adaptacyj-
nych. Wg. kryteriow ICD-10 - zwigzanych z koniecznoscig
zaadoptowania sie w nowym miejscu, w nowej kultu-
rze, w nowej rzeczywistosci religijnej, zwigzane z bra-
kiem kontaktéw z bliskimi, z informacjami naptywajacy-
mi z Ukrainy itp. Oczywiscie u podtoza tych zaburzen tez
lezy stres, ale nie jest to stres, mogacy skutkowac zabu-
rzeniami stresowymi pourazowymi.

Bedg kolejne grupy uciekinierow, a na koniec

Zotnierze, ktorzy uczestniczyli w wojnie

i w walkach.
Ta grupa rzeczywiscie moze cierpie¢ na
stres pourazowy. Uczestniczenie w woj-
nie, w walkach, w ekstremalnych zda-
rzeniach traumatycznych, zwigzanych
z dziataniami wojsk nieprzyjaciela na
okupowanym terenie, takich jak opisy-
wane przez media akty przemocy, gwat-
téw, czy nawet ludobdjstwa, moze skut-
kowa¢ PTSD. W ogdle, zeby mowic
0 stresie pourazowym musimy prze-
zy¢ doswiadczenie ekstremalne. To jest
ogrom bodzcéw, dziejacych sie w bar-
dzo matej jednostce czasu. Nasz mdézg
zostaje poddany ekstremalnej probie

noczy¢ i wtedy nawet osoby obce, zaczynajg wspotpra-
cowac, wspierac sie, czu¢ sie za siebie odpowiedzialny-
mi, a to zwieksza stres. Ta sytuacja ekstremalna, kiedy
nasz mozg przyjmuje dane, przetwarza je i przygotowuje
odpowiedz, jest jak wprowadzanie danych do kompute-
ra - jesli bedziemy chcieli szybko wprowadzi¢ i przetwo-
rzy¢ duzo danych, to komputer sie ,zawiesi”. Cztowiek
w takiej sytuacji tez moze tak zareagowac i nazywamy to
dysocjacjg, ktdra jest pierwszym powaznym czynnikiem,
mogacym skutkowac PTSD. Dysocjacja to obrona nasze-
g0 organizmu przed przyjmowaniem i przetwarzaniem
kolejnych bodZcéw; swiadczy jednoznacznie o tym, ze
sytuacja nas przerosta. Dysk komputera mozna sforma-
towa¢, z moézgiem cztowieka tak sie nie da. Te wszystkie
trudne, traumatyczne informacje w nim zostaty i nawet,
jak jestesmy przekonani, Ze nic nie pamietamy, to one sg
i po jakim$ czasie nasz mdzg zaczyna je przetwarzac, co
moze skutkowac PTSD.

Dlaczego po przezyciu podobnych doswiadczen,
uczestniczeniu w tych samych wydarzeniach, jedni
ludzie zapominajq i Zyjq dalej, a inni przezywajq
stres pourazowy ?
Kazdy ma pewien indywidualny poziom podatnosci na
choroby. MieliSmy kilka fal pandemii COVID-19, ludzie
umierali, nawet zaszczepieni i niemajgcy innych obcig-
zen. Byli tez tacy, ktdrzy nie byli zaszczepieni, nie prze-
strzegali zadnego rezimu sanitarnego, a nie zachorowa-
li. Organizm ma wiasne, indywidualne systemy obrony
przed czynnikami szkodliwymi; systemy samonaprawy.
To powoduie, ze czas wystgpienia objawdw i przebieg

Cigg zdarzen traumatycznych, ktére mogq skutkowac
PTSD, pokazany jest w filmie ,,Szeregowiec Rayan’. Te kilka
minut, kiedy alianci lgdujg na plazy ,,Omaha” w Normandii,
to jest kumulacja ogromu bodzcow traumatycznych.
Latajgce w powietrzu rece i nogi, huk strzatow, bdl, strach,
przerazenie, bezposrednie zagrozenie Zycia. Nie moZna tego
nijak poréwnac z jedzeniem chipsoéw przed telewizorem,

w ktérym pokazujg nam wojne w Ukrainie, a oglgdajqcy
komentuje: ,Straszne rzeczy tam sie dziejq”.

przyjecia ich, przetworzenia i wytworze-

nia odpowiedniej reakgji, ktéra ma urato-

wac nasze zycie i zdrowie lub zycie i zdrowie oséb, ktére
sg z nami lub obok nas. A czasu na to przyjecie, przetwo-
rzenie i reakcje jest bardzo mato, a btagd moze by¢ kosz-
towny. W trudnych sytuacjach kazdy z nas ratuje siebie,
ale tez jestesmy odpowiedzialni za naszych bliskich, na-
sze dzieci, naszych kolegdw, co jest charakterystyczne
dla zotnierzy. Ale sytuacja ekstremalna potrafi nas jed-
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choroby jest cecha indywidualng. Objawy moga pojawic
sie nagle, stopniowo, lub pojawiajg sie i znikajg w cza-
sie. Czasami uwidaczniajg sie pozornie znikad, w tzw.
petnym zdrowiu. W innych przypadkach sg wywota-
ne przez co$, co przypomina autentyczne wydarzenie
traumatyczne, np. hatas, obraz, pewne stowa czy spe-
cyficzne zapachy.
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ZESPOL STRESU POURAZOWEGO

» Jest w spoleczenstwie takie zjawisko, jak

nadrozpoznawalnos¢. Teraz, kiedy ktos ma trudnqg
sytuacje w pracy, odczuwa lgk i nie moze spac, to
uwaza sig, Ze ma stres pourazowy...
Jesli méwi to pacjent, to OK, pacjent moze powiedziec
wszystko; jesli méwi tak specjalista z jakiej$ dziedziny, to
mnie to niepokoi, ale jesli psycholog, psychoterapeuta,
psychiatra, to bardzo niepokojgce, bo oznacza niewiedze
badZ nieusystematyzowang wiedze.

Kiedy zatem moZemy mowic o stresie
pourazowym?

Trzeba bra¢ pod uwage kilka czynnikéw, wptywajg-
cych na rozpoznanie zaburzenia stresowego poura-
zowego. Po pierwsze i najwazniejsze, to zdarzenie
traumatyczne. Po drugie - zespot objawodw, uktadaja-
cych sie w trzy wigzki objawowe oraz czas ich trwania.
Po trzecie - czas, jaki uptynagt od zdarzenia do wystg-
pienia objawdw, o czym bardzo czesto sie zapomina.
Kryterialnie wyrdznia sie tzw. ostre PTSD, kiedy czas
wystgpienia objawodw jest krotszy niz trzy miesigce;
przewlekte - jesli czas trwania objawdw wynosi trzy
miesigce lub dtuzej; z poczgtkiem opdznionym: jezeli
poczatek objawdw nastepuje co najmniej szes¢ mie-
siecy po zadziataniu stresora. Czasem ludzie, ktorzy
przezyjg prawdziwg traume, przez jakis czas nie zdaja
sobie z tego sprawy. Nie musi to by¢ wojna, moze by¢
»2zwWykty" udziat w wypadku drogowym. Zapach paliwa,
krzyki ludzi, komendy strazakéw, widok rannych i za-
bitych itd. Nie wszystkie te bodZce i informacje pozo-
stajg w naszej pamieci - przynajmniej tak nam sie wy-
daje. Pozornie litosciwa pamie¢ odsuwa je od nas na
jakis czas, ale one s3 w naszym moézgu i ulegajg prze-
twarzaniu poza naszg kontrolg. To jest kwintesencjg
powstawania stresu pourazowego - ogrom bodzcéw,
ktérych nasz organizm nie jest w stanie przetworzyc.
Idealny cigg zdarzen traumatycznych, ktére moga
skutkowa¢ PTSD, pokazany jest w filmie ,Szerego-
wiec Rayan”. Te kilka minut, kiedy alianci lgduja na
plazy ,Omaha” w Normandii, to jest kumulacja ogro-
mu bodzcoédw traumatycznych. Latajgce w powietrzu
rece i nogi, huk strzatdéw, bdl, strach, przerazenie,
bezposrednie zagrozenie zycia. Nie mozna tego nijak
poréwnac z jedzeniem chipséw przed telewizorem,
w ktérym pokazujg nam wojne w Ukrainie, a oglada-
jacy komentuje: ,Straszne rzeczy tam sie dziejg”. To
nie ma nic wspélnego ze stresem pourazowym. Zeby
nastapit stres pourazowy, musi wystgpi¢ doswiadcze-
nie traumatyczne. Problem w tym, ze trauma sie zde-
waluowata. Wszyscy majg traume. Jak chomik zdech-
nie, to jest trauma, kot zachoruje - trauma. Nie chce
ujmowac niczego przezywaniu takiego zdarzenia, jak
strata bliskiego stworzenia, ale trzeba szuka¢ wiasci-
wego okreslenia i zna¢ miare.
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Mimo podobnych doswiadczen nie kazdy przezywa

stres pourazowy. Kto zatem mu podlega ?
Zaktada sie, ze to zaburzenie dotyczy ok. 30 proc uczest-
nikéw zdarzen traumatycznych, pozostali z takich zda-
rzen wychodzg bez objawdw tego zaburzenia. Objawy
PTSD zazwyczaj nie pojawiajg sie nastepnego dnia, ale
najczesciej po ok. miesigcu od zdarzenia. Jest trauma, po
kilku tygodniach od traumy moga wystapic¢ objawy. Czyli
wtedy, kiedy wtasciwie powinnismy juz zapomniec o cate]
historii. Méwi sie potocznie, ze czas leczy rany. A tu od-
wrotnie. Ale nie wszystkie objawy, nawet ostre, sg PTSD.
Muszg by¢ zgodne z kryteriami - zaréwno WHO jak
i Amerykanskiego Towarzystwa Psychiatrycznego. Musza
wystapi¢ wyrazne trzy wigzki objawowe.

Pierwsza wigzka to ponowne przezywanie zdarzenia
traumatycznego, ktéra nie polega na tym, ze przy gril-
lu opowiadam sgsiadom o moim wypadku komunika-
cyjnym, tylko mocno, emocjonalnie przezywam tamte
zdarzenia i tak naprawde nie moge o tym opowiadac.
Obrazy wracajg w postaci intruzji, czyli uporczywych, na-
tretnych mysli, wdzierajgcych sie do gtowy i przypomi-
najgcych tamto zdarzenie. W postaci mimowolnych re-
trospekcji, czyli powrotéw do analizowania tamtego
zdarzenia, czy flashbackéw - szybkiego pokazu slajdéow
w glowie, dotyczacych tamtej sytuacji oraz koszmarnych
snéw dotyczacych zdarzenia traumatycznego. Nie jeste-
Smy w stanie tego powstrzymac. Ponowne przezywanie
to nie tylko obrazy, ale réwniez emocje takie same jak te,
ktore mieliSmy w chwili zdarzenia. Kto$, kto naprawde to
przezywa, jest przerazony, spocony, ma kotatanie serca,
bo aktywizuje sie uktad wegetatywny, ktéry odpowiada za
lekowe przezywanie. Nie moze o tym opowiadac.

Druga wigzka to unikanie wszystkiego, co moze poten-
Cjalnie przypomniec przezytg traume. Unikanie miejsc,
sytuacji, osob. Taka osoba niechetnie wychodzi z domu,
nie chce chodzi¢ do sklepu, na spacery, przebywa na
diugim zwolnieniu z pracy, ale nie dlatego, ze na dziat-
ce uprawia pomidory, tylko po prostu nie chce kontaktu
z ludZzmi. Nie uczestniczy w zyciu rodziny, siedzi samotnie
w pokoju, niby stuchajgc radia lub samotnie przed telewi-
zorem i nawet kanatéw nie przerzuca.

Trzecia wigzka pobudzenia, kiedy spokojny zazwyczaj
cztowiek staje sie nadpobudliwy, drazliwy, wszystko mu
przeszkadza, drazni go muzyka, denerwujg dzieci, po-
szukuje doznan ekstremalnych jak np. szybka jazda na
motocyklu. Moze zacza¢ siegac¢ po alkohol, zeby roztado-
wac narastajace napiecie, bywa agresywny wobec rodzi-
ny czy obcych.

Jak pomdc takiej osobie, kiedy jest to nasz syn, mqz,
ojciec, dziadek ?
Najlepiej powstrzymajmy sie od pocieszania i dawania do-
brych rad. Powinnismy towarzyszy¢ tej osobie, a bedac
Z nig blisko mozemy zasugerowac¢ wizyte u psychologa. i
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Niemal 2 na 3 doroste osoby twierdzg,
Ze majg minimum jeden z mozliwych
objawow depresji, trwajgcy co najmniej
14 dni. Najczesciej wystepujqgce

objawy to uczucie zmgczenia i braku
energii. Kolejne objawy to obniZenie
nastroju, zaburzenia snu, ostabienie
koncentracji i uwagi, pesymistyczne,
czarne widzenie przysztosci, niska
samoocena i mata wiara w siebie, brak
przyjemnosci z wykonywanych czynnosci,
ktore wczesniej byly lubiane (badania
UCE RESEARCH i SYNO Poland dla
platformy ePsycholodzy.pl, luty 2022).

Weigz wiele 0sob, zwlaszcza z mniejszych
miejscowosci, wstydzi sig is¢ do
psychologa lub psychiatry, z obawy przed
Letykietowaniem”.

Pomigdzy rokiem 2021 a 2020 0 77%
wzrosla liczba préb samobdjczych u dzieci
i mlodziezy, a 0 19% — liczba samobdjstw.
Proby samobdjcze podejmujq juz dzieci

w wieku ponizej 6 lat.

Za przyczyny podejmowanych prob
samobdjczych w tej grupie wiekowej
ponizej 18. roku Zycia najczesciej
odpowiadajq problemy w relacjach
rodzinnych i rowiesniczych, problemy
szkolne; zawdd uczuciowy, brak poczucia
sensu zycia.

FOT. © DEPOSITPHOTOS
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Samobojstwa
nastolatkow
| reforma
psychiatrii
dzieci i mtodziezy

Wedtug danych KG Policji, w 2021 .
w Polsce dokonano 5201 samobdjstw
(w2020 1. 5165). Najczesciej
odbierajq sobie Zycie osoby w wieku
55-59 lat. Szesc razy czesciej ging
w ten sposob mezczyzni niz kobiety.
Niepokoi bardzo duzy wzrost liczby
prob samobdjczych i samobdjstw
wsrod dzieci i mlodzieZy ponizej
18 lat. O 77 proc. wzrosta liczba prob
samobdjczych, a o 19 proc. liczba
samobdjstw w tej grupie wiekowej.

ponad 50% przypad-
kéw nie udato ustali¢ sie
przyczyn préb samobdj-

czych i samobodjstw wsréd dzieci
i mtodziezy. Wsréd najczestszych
motywow wskazano zaburze-
nia/ problemy psychiczne, zawody
uczuciowe oraz konflikty rodzinne
(w tym przemoc). Wsréd mtodzie-
zy grozne jest nasladowanie za-
chowan autoagresywnych, w tym
samookaleczen ciata, ktdére istotnie
zwiekszajg ryzyko wystgpienia sa-
mobdjstwa.

FOT. © DEPOSITPHOTOS
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/DROWOTNE] W +ODZI:

W zwigzku z potrzebg pilnych zmian
w ochronie zdrowia psychiczne-
go dzieci i mtodziezy, Ministerstwo
Zdrowia zajmuje sie wdrazaniem re-
formy, ktérej celem jest stworzenie
ogdélnokrajowego, kompleksowego
systemu zapewniajgcego wsparcie
pacjentom niepetnoletnim doswiad-
Czajgcym zaburzen psychicznych
oraz ich rodzinom. Celem refor-
my jest m.in. zapewnienie wszyst-
kim dzieciom i mtodziezy w kraju
witasciwej opieki psychiatrycznej po-
przez wyréwnywanie réznic pomie-
dzy poszczegdlnymi regionami oraz
zapobieganie nadmiernemu obcig-
zeniu oddziatéw psychiatrycznych
poprzez rozwdj pomocy dla pacjen-

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

téw z zaburzeniami psychicznymi
na pozostatych poziomach referen-
cyjnych.

Nowy model ochrony zdrowia
psychicznego pacjentdéw niepetno-
letnich jest wynikiem prac dziataja-
cego od lutego 2018 r. Zespotu do
spraw zdrowia psychicznego dzie-
ci i mtodziezy. Obecnie monitoru-
je on wprowadzane zmiany oraz
przygotowuje rekomendacje doty-
czgce poprawy opieki nad dzie¢mi
i mtodziezg w lecznictwie psychia-
trycznym.

Jednym z podstawowych zatozen
reformy jest budowa sieci osrod-
kow, w ktérych nie pracowaliby le-
karze, ale psycholodzy, psychote-
rapeuci i terapeuci $rodowiskowi.
S3 to osrodki srodowiskowe] opieki
psychologicznej i psychoterapeu-
tycznej dla dzieci i mfodziezy, na-
zywane | stopniem referencyjnym.
Obecnie dziata ich w Polsce juz bli-
sko 340, a docelowo ma ich by¢
co najmniej 400. Pacjenci moga
skorzysta¢ z oferty tych osrodkow
bez skierowania lekarskiego. Takie
osrodki beda udziela¢ pomocy tym
dzieciom, ktére nie potrzebujg dia-
gnozy psychiatrycznej lub farmako-
terapii. W przypadku wielu zabu-
rzen psychicznych, pojawiajacych
sie w dziecinstwie, mozna bowiem
udzieli¢ skutecznej pomocy za po-
mocg takich interwencji jak psycho-
terapia indywidualna i grupowa, te-
rapia rodzinna czy praca z grupa
rowiesniczg. Warunkiem jest wcze-
sna reakcja na pojawiajgce sie pro-
blemy. Pozwala to nie dopusci¢
do pogorszenia stanu zdrowia psy-
chicznego pacjenta i unikng¢ hospi-
talizacji na oddziale psychiatrycz-
nym, ktéra jest czesto trudnym
doswiadczeniem dla mtodej oscby.

Pierwsze osrodki | stopnia re-
ferencyjnego zostaty uruchomio-
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ne 1 kwietnia 2020 roku. Mini-
sterstwo Zdrowia planuje, zeby
docelowo w kazdym powiecie lub
grupie powiatéw funkcjonowat
taki o$rodek pierwszego stopnia
referencyjnego. Gesta sie¢ placo-
wek umozliwi pracownikom wspot-
prace ze $rodowiskiem lokalnym
- zwitaszcza placowkami oswia-
towymi. Wspodtpraca ze szkota-
mi i poradniami pedagogiczno-
-psychologicznymi  dziatajgcymi
w ramach resortu oswiaty jest bar-
dzo istotna dla zapewnienia sku-
tecznej i kompleksowej opieki.

Poza osrodkami pierwszego po-
ziomu, dziata¢ bedg takze osrodki
drugiego poziomu (Centrum Zdro-
wia Psychicznego dla Dzieci i Mto-
dziezy), gdzie zapewniona bedzie
opieka lekarska, a pacjenci wymaga-
jacy intensywniejszych oddziatywan
bedg mogli skorzysta¢ ze Swiad-
czen w ramach oddziatu dzienne-
go. Jeden taki osrodek obejmowat-
by wsparciem kilka sgsiadujgcych
ze sobg powiatow. Aktualnie na tym
poziomie dziata 66 poradni, a tak-
ze 46 poradni z oddziatem dzien-
nym. Ich liczba docelowo powinna
sie jeszcze niemal podwoic.

Na trzecim, najwyzszym, pozio-
mie referencyjnosci funkcjonowac
bedg osrodki wysokospecjalistycz-
nej catodobowej opieki psychia-
trycznej. W takich osrodkach po-
moc znajdg pacjenci wymagajacy
najbardziej specjalistycznej pomo-
cy, w tym w szczegdlnosci osoby
w stanie zagrozenia zycia i zdro-
wia, przyjmowani w trybie nagtym.
Ze wzgledu na bezpieczenstwo pa-
cjentdw konieczne jest, aby w kaz-
dym wojewddztwie funkcjonowat
co najmniej jeden taki os$rodek.
Obecnie jest ich 25.

Oprac. KP. (zrédfo: https.//zapo-
biegajmysamobojstwom.pl)
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Nie pozwol dziecku
wylogowac sie z zycia

Zakoriczyt si¢ cykl szkolen online dla pracownikow placowek oswiaty oraz rodzicow
realizowanych w ramach ogdlnopolskiej kampanii spoteczno-edukacyjnej Forum Przeciw
Depresji. Tegoroczna edycja kampanii przebiegata pod hastem , Nastoletnia depresja.
Zycie w trybie online/ offline — nie pozwdl dziecku wylogowac sie z zycia” i dotykata kwestii
zwigzanych z prewencjq kryzysow wsrdd dzieci i mtodziezy.

wsrdéd dzieci | mtodziezy zdarzajg sie coraz

czesciej. Szacuje sie, ze stany i zaburzenia
depresyjne wystepujg u ok. 2% dzieci i az u ok.
20% mtodziezy. Statystyki rosng, bo to wcigz bar-
dzo trudny temat zwitaszcza dla rodzicéw, ktérzy
czesto nie potrafig sobie z nimi poradzi¢, nie za-
uwazajg ich, badz je bagatelizuja, usprawiedliwia-
jac objawy depresji dorastaniem, mtodziernczym
buntem czy introwertycznym charakterem dziec-
ka. Brak zrozumienia, odpowiedniego wsparcia,
a czesto opieki psychologicznej w dziecinstwie
i okresie dojrzewania wptywaja nie tylko na bie-
zace funkcjonowanie dzieci, ale mogg skutko-
wac w przysztosci duzymi problemami, utrudnia-
jgc chocby budowanie relacji miedzyludzkich czy
poczucia wiasnej wartosci. To dlatego tak wazne
jest, by w pore dostrzec objawy depresji i zaczac
im przeciwdziatac.

Kryzysy w obszarze zdrowia psychicznego

FORUM PRZECIW DEPRESJI

jest kampanig spoteczno-edukacyjna, organizowang
przy okazji Ogélnopolskiego Dnia Walki z Depresja, po-
czawszy od 2007 r. Celem kampanii Forum Przeciw
Depresji jest budowanie Swiadomosci spotecznej na
temat depresji jako powaznej choroby, wymagajacej
wsparcia specjalisty oraz realna pomoc na rzecz osob
chorych na depresje.

Patronatu merytorycznego tegorocznej kampanii
udzielito - podobnie jak w ubiegtych latach - Polskie
Towarzystwo Psychiatryczne, a w tym roku do grona
patronéw merytorycznych dotaczyto takze Polskie To-
warzystwo Suicydologiczne.

18 SWIAT LEKARZA3D

© DEPOSITPHOTOS

FOT.

Partnerami kampanii sa: platforma Zycie Warte Jest
Rozmowy, porozmawiajmy.edu.pl, Fundacja Edukacji
Spotecznej, Nastoletni Azyl, IT MATTERS, To Be oraz
kampania Twarze Depresiji.

Dotychczas dziataniami edukacyjnymi kampania ob-
jefa ponad 17 500 os6b, a z bezptatnych konsulta-
cji skorzystato blisko 6 000 os6b. Przez caty rok dziata
strona internetowa www.forumprzeciwdepres;ji.pl oraz
fanpage na Facebooku https://www.facebook.com/
ForumPrzeciwDepresji, gdzie na biezgco umieszcza-
ne sg wszelkie informacje o Kampanii.



KONSEKWENCJE
DEPRES]JI: SMUTEK, LEK,
ALKOHOL, OKALECZENIA

- Depresja, takze u nastolatkdw,
to przewlekie, czesto nawracaja-
ce, niefatwe w leczeniu zaburze-
nie, ktére niestety czasami moze
prowadzi¢ do $mierci. Depresja
sprawia, ze mtody cztowiek ma
mato energii, sity i checi, aby re-
alizowac¢ obowigzki dnia codzien-
nego: szkolne czy domowe. To po-
woduje pojawianie sie i pietrzenie
réznych trudnosci, np. nieobecno-
$ci w szkole, obnizenie ocen, za-
grozenie niezdaniem do nastep-
nej klasy, izolowanie sie od innych
i pogorszenie relacji z otocze-
niem. Objawy depresji powodujg
ogromne, wewnetrzne cierpienie
- smutek, lek, napiecie, ztos¢, zal
itd. Dlatego mtodzi ludzie - chcac
sobie pomdéc - zaczynajg szukac
sposobow, jak je zagtuszy¢ i znaj-
dujg ulge, zapomnienie, chwilo-
wa poprawe nastroju w alkoholu,
dopalaczach, narkotykach. W po-
dobnym celu kaleczg swoje cia-
to, dtugimi godzinami przesiadujg
przed komputerem, podejmujg ry-
zykowne zachowania. Jednak naj-
powazniejszg - bo nieodwracal-
ng - konsekwencjg depresji mogg
by¢ zachowania samobdjcze, kie-
dy miody cztowiek cierpi tak sil-
nie, ze przestaje wierzy¢ w sens
zycia, zaczyna wyobraza¢ sobie
swojg smier¢, szuka sposobu, jak
mozna sie zabi¢, podejmuje prébe
samobdjczg. Nie mozemy zapo-
minac¢ o tym zagrozeniu - podkre-
$la Matgorzata tuba, psycholozka,
trenerka, certyfikowana suicydo-
lozka, prelegentka szkolen reali-
zowanych w ramach kampanii Fo-
rum Przeciw Depresiji.

ZYCIE WARTE JEST
ROZMOWY

- Pamietajmy o tym, ze mtodzi Iu-
dzie, z racji swego wieku, nie majg
jeszcze doswiadczenia w wycho-
dzeniu z kryzyséw - dopiero sie

tego uczg, poznajg $wiat, roze-
znajg, co mozna zrobi¢, gdy poja-
wia sie w zyciu wiekszy problem;
bardzo czesto mys$lg sobie, ze sy-
tuacja, w ktérej sie znajdujg, jest
nieodwracalna, nigdy sie nie zmie-
ni, nigdy juz nie bedzie lepiej,
ze zawsze bedg odczuwac to, co
odczuwajg, 7ze zawsze bedg cier-
pieC i ze te problemy, z ktérym
przychodzi im sie witasnie mie-
rzy¢ sg nierozwigzywalne. Charak-
terystyczne dla tej grupy wiekowej
jest koncentrowanie sie na trud-
nosciach, bez myslenia o rozwia-
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zaniach konstruktywnych, a nie
takich, ktére by szkodzity ich zdro-
wiu, Czy wrecz zagrazaty zyciu.
Apeluje do dorostych: rodzicéw,
dziadkow, opiekundéw, ale tez na-
uczycieli: obserwujcie dzieci, a je-
$li zauwazycie co$ niepokojacego:
rozmawiajcie z nimi, nie zostawiaj-
cie ich z problemami, bo sami naj-
zwyczajniej w Swiecie sobie z nimi
nie poradza - podkresla Jolanta
Palma, interwent kryzysowy, suicy-
dolozka, prelegentka szkolen re-
alizowanych w ramach kampanii
Forum Przeciw Depresji.
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DEPRESJA

- Trwajgca ponad dwa lata
pandemia nasilita wsréd mio-
dych ludzi bardzo wiele objawdw
i kryzysbw w obszarze zdrowia
psychicznego, z konsekwencjami
ktorych przyjdzie nam sie mierzy¢
jeszcze dtugo. Edukacja odbywa-
jgca sie w trybie zdalnym wraz
z ograniczeniem aktywnos$ci to-
warzysko-réwiesniczej czesto wy-
wotywata wsréd ucznidéw poczucie
izolacji, ale w innych przypadkach,
uwalniata dzieci i nastolatki od ko-
niecznosci codziennego mierzenia
sie ze stresem, ocenianiem i kryty-
kg w szkole, dajgc mozliwos¢ dal-
szego ukrywania swoich kryzysow.
Powrdt do szkét okazat sie trud-
ny zaréwno dla tych, ktérzy przez
caty ten okres tesknili za kolezan-
kami i kolegami, jak i dla tych, dla
ktorych byt to czas wytchnienia od
bolesnej codziennosci. O tym, jak
bardzo powazny jest to problem,
Swiadczg policyjne statystyki doty-
czace podejmowanych przez dzie-
ci i mtodziez préb samobdjczych
oraz zachowan samobdjczych za-
konczonych Smiercig. O ile pro-
blem drastycznego wzrostu liczby
samobgjstw jest znacznie bardziej
ztozony, o tyle pandemia bez wat-
pienia stata sie katalizatorem za-
chowan autoagresywnych wsréd
dzieci i mtodziezy - wyjasnia Lucy-
na Kicinska, pedagog, suicydoloz-
ka, terapeutka narracyjna, koordy-
natorka strefy pomocy platformy
,Zycie warte jest rozmowy”, czton-
kini Polskiego Towarzystwa Suicy-
dologicznego oraz Zespotu Robo-
czego ds. Prewencji Samobdjstw
i Depresiji przy Radzie ds. Zdrowia
Publicznego Ministerstwa Zdro-
wia, prelegentka szkolen realizo-
wanych w ramach kampanii Fo-
rum Przeciw Depresiji.

Pandemia spowodowata prze-
niesienie w znacznej mierze zy-
cia spotecznego i edukacji w tryb
zdalny i hybrydowy, co przyczynito
sie do pojawienia sie m.in. poczu-
cia osamotnienia i wyobcowania
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dzieci i mtodziezy. Chcac dopo-
mdoc w rozwigzaniu tych proble-
maow, organizatorzy kampanii Fo-
rum Przeciw Depresji juz po raz
kolejny zorganizowali cykl szkolen
dla rodzicéw oraz pracownikéw
os$wiaty. Liczba osob, ktéra wzie-
ta udziat w spotkaniach Swiadczy,
ze problem depresji wsréd mto-
dych ludzi jest ogromny, pocie-
szajacym jest jednak fakt, ze wie-
lu dorostych nie bagatelizuje tego,

szuka pomocy i narzedzi, ktére
podpowiedza, w jaki sposdb na-
lezy podchodzi¢ do problemu, jak
rozmawia¢ z dzie¢mi i gdzie szu-
ka¢ pomocy.

SZKOLENIADLA
PRACOWNIKOW OSWIATY
| RODZICOW

W ciggu dwdch miesiecy organi-
zatorzy kampanii umozliwili oso-
bom zainteresowanym uczestnic-



two w os$miu szkoleniach (pieciu
dla pracownikdéw os$wiaty i trzech
dla rodzicow) oraz otwartym we-
binarze, organizowanym w Ogol-
nopolskim Dniu Walki z Depresjg,
w ramach Dnia Otwartego Forum
Przeciw Depresji. tacznie z ofero-
wanych spotkan skorzystato prawie
2000 osoéb, w tym nauczyciele, pe-
dagodzy, psychologowie, dyrekto-
rzy szkdt, rodzice. Najliczniej repre-
zentowane byly szkoty podstawowe,

FOT. © DEPOSITPHOTOS

z ktérych udziat w szkoleniach wzie-
to niemal 584 oséb. Ze szkdt po-
nadpodstawowych przeszkolono
prawie 200 pracownikow.

- Jestem bardzo podbudowa-
na faktem, ze szkolenia cieszyty
sie tak duzym zainteresowaniem.
Bazujgc na wiedzy, jakg zostalismy
wzbogaceni, organizujac szkolenia
dla grona pedagogicznego w roku
ubiegtym, w tegorocznej odsto-
nie kampanii poszerzyliSmy naszg

oferte o spotkania dedykowane
rodzicom. Duza frekwencja swiad-
Czy O tym, ze depresja to powazny
problem wsréd mtodych ludzi, na
ktory sg uwrazliwieni ich najbliz-
si, szukajacy wiedzy, pomocy czy
tez konkretnych narzedzi, by wes-
prze¢ osoby chore w walce z t3
chorobg - podkresla Ewa Ciepa-
towicz z Servier Polska, organiza-
torka kampanii Forum Przeciw De-
presji. i

Gdzie szukac pomocy:
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Aciprex

Escitalopramum 10 mg

Skrocona informacja o leku: ACIPREX.

Aciprex, 10 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopramu (Escitalopramum) w postaci szczawianu. Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seratoniny. Kod ATC: N 06 AB 10. Wskazania do stosowania: Leczenie
duzych epizoddw depresji, leczenie zaburzeri leku napadowego (Ieku panicznego) z agorafobia lub bez agorafobii, leczenie fobii spotecznej i leczenie zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Nie wykazano bezpieczerstwa stosowania dawki dobowej wiekszej niz 20 mg.
Duze epizody depresji Zwykle stosuje sie dawke 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakji pacjenta, dawke mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe. Dziatanie przeciwdepresyjne uzyskuje sie zazwyczaj po 2-4 tygodniach stosowania produktu. Po ustapieniu objawdw leczenie nalezy
kontynuowac przez co najmniej 6 miesiecy, aby utrwali¢ odpowiedz na leczenie. Zaburzenia leku napadowego (leku panicznego) z agorafobia lub bez agorafobii W pierwszym tygodniu zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg, a nastepnie zwiekszenie dawki do 10 mg na dobe. Dawke mozna nastepnie zwiekszy¢ do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na dobe, w zalenosci od indywidualnej reakji pacjenta.. Maksymalng skutecznosc osiaga sie po okoto 3 miesiacach stosowania produktu. Leczenie trwa kilka miesiecy. Fobia spoteczna Zwykle stosuje sie dawke 10 mq raz na dobe. Na ogot poprawe stanu klinicznego uzyskuje sie
po 2-4 tygodniach leczenia. Dawke mozna nastepnie zmniejszy¢ do 5 mg lub zwiekszy¢ maksymalnle do20 mg na dobe, zalezme od |ndyW|duaIneJ reakdji pacjenta. Fobia spoteczna jest chorobg o przeblegu przewlektym i zalecane jest kontynuowanie terapii przez 12 tygodni w celu uzyskanla trwatej 0dp0WI€dZI

na leczenie. Diugotrwata terapie osdh odpowiadajacych na leczenie badano przez 6 miesiecy, mozna ja rozwazy¢ indywidualnie w celu zapobiegania choroby; korzysci prowadzonego leczenia powinny by¢ regulamie oceniane. Fobia spote(zna jest Scisle zdefiniowanym rozpoznaniem okreslonej choroby; nie
nalezy jej myli¢znadmierg niesmiatoscia. Farmakoterapia jest wskazana wyfacznie wtedy, kiedy zaburzenie to w istotny sposob utrudnia wykonywanie pracy zawodowej i kontakty spoteczne. Nie przeprowadzono badan porownujacych omawiane leczenie z terapia poznawczo-behawioralng. Farmakoterapia stanowi
element kompleksowego postepowania terapeutycznego. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne.. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne to choroba przewlekfa
i pacjenci powinni byc leczeni odpowiednio dfugo, aby uzyskac pewnos¢, ze objawy choroby ustapity. Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinny by¢ reqularie oceniane. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat) Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. W zaleinosci od indywidualnej reakeji pacjenta, dawke
mozna zwiekszyc do 10 mg na dobe . Nie badano skutecznosci produktu Aciprex w leczeniu fobii spotecznej u 0sdb w podesztym wieku. Dzieci i miodzie (<18 lat) Produktu Aciprex nie nalezy stosowac w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentdw z fagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczna modyfikacja dawkowania. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnoscinerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentow zfagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby w pierwszych dwoch tygodniach leczenia zaleca sie stosowanie poczatkowej dawki S mg na dobe. W zalenosci od indywidualne; reakeji pacjenta dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie zachowanie wyjatkowej ostroznosci, réwniez podczas
dostosowywania dawkowania. Osoby wolno metabolizujace leki z udziatem izoenzymu CYP2C19 Pacjentom, o ktdrych wiadomo, e wolno metabolizuja leki z udziatem izoenzymu CYP2(19, zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg na dobe w pierwszych dwdch tygodniach leczenia. W zaleznosci od indywidualnej reakgji
pacjenta dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe. Objawy z odstawienia obserwowane po zakorczeniu leczenia Nalezy unikac nagtego odstawienia produktu. Koczac leczenie produktem Aciprex dawke nalezy stopniowo zmniejszac przez okres przynajmniej 1-2 tygodni, aby uniknac wystapienia objawow
7 odstawienia. W razie wystapienia objawdw nietolerowanych przez pacjenta, bedacych nastepstwem zmniejszenia dawki lub odstawienia produktu, nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowac wolniejsze zmniejszanie dawki. Sposdb podawania
Podanie doustne. Produkt Aciprex stosuje sie w pojedynczej dawce dobowej i moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub niezaleznie od positkéw.Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na escytalopram lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne leczenie nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) z powodu ryzyka wystapienia zespotu serotoninowego przebiegajacego z pobudzeniem, drzeniem, hipertermia. Jednoczesne stosowanie escytalopramu z odwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy A (np. moklobemidem) lub linezolidem (odwracalny nieselektywny inhibitor
monoaminooksydazy) z powodu ryzyka zespotu serotoninowego. Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentdw z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT lub z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu Q. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie escytalopramu zinnymi lekami powodujacymi wydtuzenie
odstepu QT .Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wymienione ponizej specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania odnosz sie do grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Dzieci i miodzie?
(w wieku ponizej 18 lat) Produktu Aciprex nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W prowadzonych badaniach klinicznych zachowania samobdjcze (préby samobjcze i mysli samobdjcze) oraz wrogosc (szczegolnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej
u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz w grupie, ktdrej podawano placebo. Jesli w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczng podjeta zostanie jednak decyzja o leczeniu, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac czy nie wystepuja u niego skfonnosci samobdjcze. Ponadto brak dfugoterminowych danych
dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania. Lek paradoksalny U niektdrych pacjentdw z lekiem napadowym (napady leku panicznego) w poczatkowym okresie leczenia lekami przeciwdepresyjnymi moze nastapic
nasilenie objawow lekowych. Ta paradoksalna reakeja zazwyczaj ustepuje w ciagu dwdch tygodni kontynuowanego leczenia. Zaleca sie stosowanie matej dawki poczatkowej, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia stanéw lekowych .Napady drgawkowe Stosowanie produktu nalezy przerwac u kazdego
pacjenta, u ktdrego wystapia drgawki po raz pierwszy lub jezeli zwiekszy sie czestosc napaddw (u pacjentow ze zdiagnozowana wezesniej padaczka). U pacjentéw z niestabilng padaczka nalezy unikac stosowania lekéw z grupy SSRI, a pacjenci z kontrolowana padaczka powinni pozostawac pod szczegding kontrola.
Leki z grupy SSRI nalezy odstawic w razie zwigkszenia czestosci napaddw drgawkowych. Mania Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania lekow z grupy SSRI u pacjentdw z manig lub hipomania w wywiadzie. Leki z grupy SSRI nalezy odstawic u kazdego pacjenta, u ktdrego wystapi faza maniakalna. Cukrzyca
U chorych na cukrzyce leczenie lekami z grupy SSRI moze zaburzac kontrole stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia lub hiperglikemia). Konieczna moze by¢ zmiana dawkowania insuliny oraz (lub) doustnych lekéw o dziataniu hipoglikemizujacym. Samobdjstwo/mysli samobéjcze lub pogorszenie stanu klinicznego
Depresja wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samookaleczert i samobdjstwa (zdarzeni zwiazanych z samobojstwem). Zagrozenie to utrzymuje sie az do uzyskania istotnej remisji. Poprawa moze nie nastapic w pierwszych kilku tygodniach leczenia lub dfuzej. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac
a2 do czasu jej wystapienia. OgéIne doswiadczenia Kliniczne wskazuja, ze ryzyko samohdjstwa jest zwiekszone we wczesnym okresie uzyskiwania poprawy. Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych stosuje sie escytalopram, rowniez moga sie wiazac ze zwigkszeniem ryzyka zdarzer zwiazanych z samobojstwem. Ponadto
zaburzenia te mogg przebiegac z duzym zaburzeniem depresyjnym. Podczas leczenia pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy zatem zachowac te same Srodki ostroznosci, co podczas leczenia pacjentow z duzym zaburzeniem depresyjnym. Pacjendi ze zdarzeniami zwiazanymi z samobdjstwem
W wywiadzie lub ze znacznie nasilonymi myslami o samobdjstwie przed rozpoczeciem leczenia s bardziej zagrozeni myslami lub probami samobdjczymi i dlatego powinni by¢ doktadnie monitorowani podczas leczenia. Metaanaliza badan Klinicznych kontrolowanych placebo wykazata, e u pacjentow w wieku ponizej
25 roku Zycia z zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi (w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo) wystepuje zwiekszone ryzyko zachowan samobdjczych. Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac, szczegolnie z grup zwiekszonego ryzyka, na poczatku leczenia oraz podczas zmiany
dawkowania. Pacjencii ich rodziny powinni zostac poinformowani o koniecznosci obserwacji kazdego pogorszenia stanu linicznego, wystapienia myslii zachowari samobdjczych hadz innych nietypowych zmian w zachowaniu. W razie ich wystapienia, nalezy bezzwhocznie skontaktowac sie z lekarzem. Akatyzja i (lub
niepokj psychoruchowy Stosowanie lekow z grupy SSRI/SNRI (SNRI - Serotonin-Norepinephrine Reuptake Inhibitors) wiaze sie z rozwojem akatyzji, charakteryzujacej sie nieprzyjemnie odczuwanym stanem niepokoju i przymusem poruszania sie, ktdrym czesto towarzyszy niezdolnos¢ do siedzenia lub stania bez
ruchu. Wystapienie akatyzji jest najbardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniach leczenia. Zwiekszenie dawki moze byc szkodliwe u pacjentow, u ktdrych wystapia te objawy. Hiponatremia W rzadkich przypadkach informowano o hiponatremii podczas leczenia lekami z grupy SSRI. Hiponatremia jest
prawdopodobnie spowodowana przez zespdt nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (wazopresyna) — SIADH i na ogét ustepuje po odstawieniu produktu. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw z grupy ryzyka, tzn. oséb w podesztym wieku, z marskoscia watroby lub jednoczesnie leczonych
lekami, ktdre moga powodowac hiponatremie. Krwotoki Podczas stosowania lekéw z grupy SSRI informowano o krwawieniu w obrebie skory w postaci wybroczyn i plamicy. U pacjentow leczonych lekami z grupy SSRI nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza gdy réwnoczesnie stosuje sie u nich doustne leki
przeciwzakrzepowe, leki wplywajace na czynnosc phytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne oraz pochodne fenotiazyny, wiekszosc trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopidyne oraz dipirydamol) oraz u pacjentow z rozpoznang skaza
krwotoczna. Leczenie elektrowstrzasami Doswiadczenia Kliniczne dotyczace rownoczesnego stosowania lekow z grupy SSRI i leczenia elektrowstrzasami s3 ograniczone i dlatego zaleca sie zachowanie ostroznosci. Zespdt serotoninowy Nalezy zachowac ostroznosc stosujac escytalopram w skojarzeniu z lekami
0 dziafaniu serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol i tryptofan. W rzadkich przypadkach informowano o wystapieniu zespotu serotoninowego u pacjentdw stosujacych rownoczesnie leki z grupy SSRI oraz produkty o dziataniu serotoninergicznym. Na wystapienie tego zespofu moze
wskazywac jednoczesne wystapienie takich objawow jak: pobudzenie, drzenie miesniowe, drgawki kloniczne migsni i hipertermia. W razie wystapienia takiego zespotu objawdw, nalezy natychmiast odstawic lek z grupy SSRI lek o dziataniu serotoninergicznym oraz rozpoczac leczenie objawowe. Ziele dziurawca
Stosowanie w skojarzeniu lekow z grupy SSRI i produktow roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze doprowadzic do zwiekszenia czestosci dziatari niepozadanych. Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia
wystepuja czesto, zwiaszcza jesli odstawienie produktu byto nagte. W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane obserwowane po odstawieniu produktu wystapity u okoto 25% pacjentow leczonych escytalopramem i 15% pacjentdw przyjmujacych placebo. Ryzyko objawow z odstawienia moze zalezec od wielu
czynnikow, takich jak czas trwania leczenia i wielkos¢ dawki oraz szybkos¢ zmniejszania dawki. Najczesciej zgfaszanymi objawami sa zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudnosci
oraz (lub) wymioty, drzenie, splatanie, nadmierne pocenie, bdle glowy, biegunka, kofatanie serca, chwiejnosc emocjonalna, drazliwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na oot objawy te maja mate i umiarkowane nasilenie, choc u niektdrych pacjentdw moga by¢ ciezkie. Zazwyczaj objawy wystepuja w ciagu kilku
pierwszych dni po odstawieniu produktu, choc istnieja bardzo rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentow, ktdrzy przypadkowo pomineli dawke produktu. Na ogdt objawy te ustepuja samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, choc u niektdrych os6b moga utrzymywac sie dfuzej (2-3 miesiace lub dfuzej).
W przypadku odstawiania produktu zaleca sie zatem stopniowe zmniejszanie dawki escytalopramu przez okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od reakeji pacjenta (patrz ,Reakcje odstawienia obserwowane po przerwaniu terapii”). Choroba niedokrwienna serca Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie
kliniczne zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca. Wydtuzenie odstepu QT Stwierdzono, ze escytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komorowych, w tym zaburzenia
typu torsade de pointes, gtwnie u pacjentow pci zenskiej, u os6b z hipokaliemia oraz u pacjentdw ze stwierdzonym wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca . Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze znaczng bradykardia, u pacjentow po niedawno przebytym ostrym zawale miesnia sercowego lub
7 niewyrownang niewydolnoscia serca. Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia zwiekszaja ryzyko wystapienia zfosliwej arytmii i nalezy je skorygowac przed rozpoczeciem terapii escytalopramem. U pacjentdw ze stabilng chorobq serca nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed
rozpoczeciem terapii escytaloy . W przypadku wystapienia objawdw arytmii podczas terapii escytaloy nalezy przerwac i leku i wykonac hadanie EKG. Jaskra  zamknietym katem przesaczania Leki z grupy SSRI, wiacznie z escytalopramem, moga wptywac na wielkos¢ Zrenicy oka powodujac
jej rozszerzenie. To dziatanie rozszerzajace Zrenice moze powodowac zwezenie kata oka i prowadzic do zwiekszenia cisnienia wewnatrzgatkowego i jaskry 2 zamknietym katem przesaczania, szczegdlnie u predysponowanych pacjentow. Escytalopram nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z jaskra z zamknietym
katem przesaczania lub z jaskr w wywiadzie. Zaburzenia czynnosci seksualnych Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga
spowodowac wystapienie objawdw zaburzeri czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dhugotrwatych zaburzen czynnosci seksualnych, w ktdrych objawy utrzymywaly sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakgji. Interakcje farmakodynamiczne Przeciwwskazane leczenie skojarzone Nieodwracalne nieselektywne inhibitory MAO U pacjentow leczonych lekiem z grupy SSRI w skojarzeniu z nieselektywnym nieodwracalnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO) oraz u pacjentdw, ktdrzy niedawno przerwali
leczenie lekiem z grupy SSRI i rozpoczeli leczenie inhibitorem MAO, donoszono o wystapieniu ciezkich reakgji niepozadanych. W niektdrych przypadkach u pacjentow wystapit zespd serotoninowy. Przeciwwskazane jest stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z nieselektywnymi nieodwracalnymi inhibitorami MAQ.
Stosowanie escytalopramu mozna rozpoczac 14 dni po zaprzestaniu stosowania nieodwracalnego inhibitora MAO. Miedzy odstawieniem escytalopramu a rozpoczeciem leczenia nieselektywnym nieodwracalnym inhibitorem MAQ nalezy zachowac co najmniej 7-dniowg przerwe. Odwracalny, selektywny inhibitor
MAO-A (moklobemid) Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z inhibitorem MAQ-A, takim jak moklobemid, jest przeciwwskazane. Jeli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy je rozpoczac podajac najmniejsza zalecana dawke, a pacjent powinien
pozostawac pod stafa kontrola kliniczn. Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid) Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnym inhibitorem MAO i nie nalezy go stosowac u pacjentow leczonych escytalopramem. Jesli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy je rozpoczac podajac najmniejsza
zalecang dawke, a pacjent powinien pozostac pod stafa kontrolg kliniczna. Nieodwracalny selektywny inhibitor MAO-B (selegilina) Podczas stosowania escytalopramu w skojarzeniu z selegiling (nieodwracalny inhibitor MAQ-B), nalezy zachowac ostroznosc ze wzgledu na ryzyko zespotu serotoninowego. Stosowanie
selegiliny w dawkach do 10 mg na dobe w skojarzeniu z racemiczn mieszaning cytalopramu byto bezpieczne. Wydtuzenie odstepu QT Nie przeprowadzono badari farmakokinetycznych i farmakodynamicznych escytalopramu w potaczeniu z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu QT. Nie mozna wykluczy¢
efektu addycyjnego escytalopramui tych lekow. Z tego powodu przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie escytalopramu z lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu Q, takimi jak: leki przeciwarytmiczne klasy 1A Il leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperidol), trdjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, niektdre leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksifloksacyna, erytromycyna V, pentamidyna, leki przeciw malarii —szczegdlnie halofantryna) i niektdre leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Leczenie skojarzone wymagajace zachowania srodkdw ostroznosci Leki o dziataniu
serotoninergicznym Jednoczesne podawanie z lekami o dziafaniu serotoninergicznym (np. tramadol, sumatryptan oraz inne tryptany) moze prowadzic do zespotu serotoninowego. Leki obnizajgce prog drgawkowy Leki z grupy SSRImoga obnizac prég drgawkowy. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego
stosowania z innymi lekami, ktére moga obnizac prdg drgawkowy [np. lekami przeciwdepresyjnymi (lekami trdjpierscieniowymi, lekami z grupy SSRI)], lekami neuroleptycznymi (pochodnymi fenotiazyny, pochodnymi tioksantenu i pochodnymi butyrofenonu), mefloching, bupropionem i tramadolem. Lit, tryptofan
Informowano o nasileniu dziatania w przypadkach stosowania lekow z grupy SSRI w skojarzeniu z litem i tryptofanem. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos stosujac jednoczesnie leki z grupy SSRI oraz wymienione leki. Ziele dziurawca Jednoczesne stosowanie lekow z grupy SSRI i produktdw roslinnych
zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze prowadzic do zwiekszenia czestosci dziatan niepozadanych. Krwatoki Stosowanie escytalopramu jednoczesnie z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi moze wplywac na ich dziatanie. W czasie rozpoczynania leczenia escytalopramem lub jego odstawiania
u pacjentow leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi nalezy prowadzi¢ doktadna kontrole parametréw krzepniecia krwi. Rwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekw przeciwzapalnych moze zwiekszac sktonnosc do krwawieri. Alkohol Nie nalezy oczekiwa interakji farmakodynamicznych lub
farmakokinetycznych escytalopramu z alkoholem. Jednak, podobnie jak w przypadku innych lekow o dziafaniu psychotropowym, spozywanie alkoholu podczas leczenia nie jest zalecane. Produkty lecznicze powodujqce hipokaliemie/hipomagnezemie Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
innych produktéw powodujacych hipokaliemie/hipomagnezemie, poniewaz w takich przypadkach zwieksza sie ryzyko wystapienia ztosliwych arytmii. Interakcje farmakokinetyczne Wptyw innych lekéw na whasciwosci farmakokinetyczne escytalopramu Metabolizm escytalopramu zachodzi gtéwnie z udziatem
izoenzymu CYP2(19. Izoenzymy CYP3A4i (YP2D6 moga réwniez bra¢ udziat w metabolizowaniu escytalopramu, cho¢ w mniejszym stopniu. Wydaje sig, ze metabolizm gtownego metabolitu S-DCT (demetylowanego escytalopramu) jest czgsciowo katalizowany przez CYP2D6. Podawanie escytalopramu jednoczesnie
230 mg omeprazolu raz na dobe (inhibitor CYP2C19) spowodowato umiarkowane (o okoto 50%) zwigkszenie stezenia escytalopramu w osoczu. Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 400 mg cymetydyny dwa razy na dobe (umiarkowanie silny inhibitor enzymow) spowodowato umiarkowane (o okoto 70%)
wiekszenie stezenia escytalopramu w osoczu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania escytalopramu jednoczesnie z cymetydyna. Moze byc konieczne dostosowanie dawkowania. Nalezy zatem zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami (YP2C19 (np. omeprazolem,
ezomeprazolem, flukonazolem, fluwoksaming, lanzoprazolem, tyklopidyna) lub cymetydyna. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki escytalopramu na podstawie obserwacji dziafan niepozadanych podczas leczenia skojarzonego. Wptyw escytalopramu na whasciwosci farmakokinetyczne innych lekow Escytalopram
jestinhibitorem izoenzymu CYP2D6. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania escytalopramu z lekami, ktdre sa metabolizowane gfdwnie z udziatem tego enzymu i maja niski indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w niewydolnosci serca) lub niektdrymi
lekami dziatajacymi na OUN, metabolizowanymi gtéwnie z udziatem CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak dezypramina, klomipramina i nortryptylina lub leki przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. Stosowanie w skojarzeniu
2 dezypraming lub metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach dwukrotne zwiekszenie stezenia w osoczu tych dwdch substratow CYP2D6. Badania in vitro wykazaly, ze escytalopram moze rowniez wykazywac stabe dziatanie hamujace na izoenzym CYP2(19. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas
podawania w skojarzeniu lekéw metabolizowanych z udziatem CYP2C19. Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje Ciaza Istniej tylko ograniczone dane dotyczace stosowania escytalopramu w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw leku na reprodukeje.. Produktu Aciprex nie nalezy stosowac
wokresie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne, a wowczas jedynie po doktadnym rozwazeniu zagrozen i korzysci. Noworodka nalezy obserwowac, jesli kobieta kontynuowata stosowanie produktu Aciprex w pdzniejszych okresach ciazy, zwhaszcza w trzecim trymestrze. W okresie ciazy nalezy unikac nagfego
odstawienia produktu Jeli matka stosowata lek z grupy SSRI/SNRI w pdzniejszych okresach ciazy, u noworodka wystapi¢ moga nastepujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdech, napady drgawek, wahania cieptoty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, wzmozone napiecie miesniowe,
Zmniejszone napiecie mlesnlowe h|perreﬂek5Ja drzenie, drzqtzka drazliwosc, letarg, qqg}y ptacz, trudnosci ze snem. Objawy te mogg byc wynikiem dziatania serotoninergicznego lub objawami z odstawienia. W mgkszosq przypadkéw powiktania pojawiaja sie bezposrednlo lub wkrtce (<24h) po porodzie. Dane

Jemiologiczne sugeruja, ze lekdw z grupy SSRIw cigzy, szczegolnie w pdZnym okresie ciazy, moze zwiekszac ryzyko przetrwatego nadcisnienia ptucnego u noworodkéw (PPHN). Zaobserwowane ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow na 1000 ciaz. W ogdlnej populaql czestosc wystepowania PPHN
wyn05| 1do 2 przypadkow na 1000 ciaz. Karmienie piersia Nalezy sie spodnewa( ze escytalopram przenlka domleka koble(eqo Itego wzglgdu nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas stosowania produktu. Plodnos¢ Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze cytalopram moze wp}ywat na jakos¢ nasienia.
Lopiséw przypadkow stosowania u ludzi niektrych lekow z grupy SSRI wynika, ze wptyw na jakos¢ nasienia jest przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptodnosc u ludzi. Wptyw na zdoInos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn Wykazano, ze escytalopram nie wplywa na sprawnosc
intelektualng ani psychofizyczng, ale wszelkie psychoaktywne produkty lecznicze moga zaburzac zdolnos¢ osadu lub sprawnosc. Pacjentow nalezy ostrzec przed mozliwym ryzykiem wptywu produktu na zdolnosc prowadzenia samochodu i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane
wystepuja najczesciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia, a ich nasilenie i czestos¢ na ogt maleja wraz z kontynuacja leczenia. Znane reakcje niepozadane na leki z grupy SSRI, zgtaszane rowniez w przypadku stosowania escytalopramu w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lub jako zdarzenia
spontaniczne po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji ukfadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Dane o czestosci wystepowania pochodza z badan klinicznych, nie skorygowano ich z uwzglednieniem stosowania placebo. Czestos¢ wystepowania okreslano
jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosc nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych).
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Obrzek

Informowano o takich dziafaniach niepozadanych po stosowaniu lekow z grupy SSRI

Raportowano wystepowanie mysli oraz zachowan samobdjczych podczas terapii escytalopramem lub krétko po odstawieniu leku.

Przedawkowanie: Toksycznos¢: Dane kliniczne na temat przedawkowania escytalopramu s ograniczone; czesto dotycza jednoczesnego przedawkowania innych lekow. W wiekszosci przypadkéw informowano o matym nasileniu objawdw lub braku objawow. Rzadko informowano o zgonach w wyniku przedawkowania
sameqo escytalopramu; w wiekszosci takich przypadkéw dochodzito do przedawkowania przyjetych jednoczesnie lekow. Przyjete dawki od 400 do 800 mg samego escytalopramu nie powodowaty cigzkich objawdw. Objawy: W zgtaszanych przypadkach przedawkowania escytalopramu stwierdzano gféwnie objawy
ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego (od zawrotow glowy, drzenia i pobudzenia po rzadkie przypadki zespotu serotoninowego, drgawek i Spiaczki), przewodu pokarmowego (nudnosci (lub) wymioty), ukfadu sercowo-naczyniowego (niedocisnienie tetnicze, czestoskurcz, wydfuzenie odstepu QT i niemiarowosc)
oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowej i (lub) wodnej (hipokaliemia, hiponatremia). Postepowanie: Nie ma swoistej odtrutki. Nalezy udroznic drogi oddechowe i utrzymac ich droznos¢ oraz zapewnic odpowiednia podaz tlenu i prawidtowa czynnos¢ uktadu oddechowego. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptukania
totadka oraz podanie wegla aktywowanego. Ptukanie Zofadka nalezy wykonac mozliwie jak najszybciej po doustnym przyjeciu produktu. Zaleca sie monitorowanie akdji serca i czynnosci zyciowych oraz stosowanie ogélnego leczenia objawowego podtrzymujacego czynnosci organizmu. Zaleca sie monitorowanie EKG
w przypadku przedawkowania escytalopramu przez pacjentow z wrodzong bradyarytmia/niewydolnoscia serca, u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki, ktore powoduja wydfuzenie odstepu QT oraz u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu, np. zaburzeniami czynnosci watroby. Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp.z 0.0,, ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznar, tel. +48 6166 51 500. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Aciprex, 10 mg: pozwolenie nr 16362 (wydane przez URPL, WM PB). Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odpfatnosc 100%. Dostepne opakowania: 10 mg- 28,
56 tabletek.

Skrocona informacja o leku: ASERTIN',

ASERTIN 50: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci odpowiadajacej 50 mg sertraliny.. Tabletke mozna podzielic na réwne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. ASERTIN 100: Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek sertraliny w ilosci
odpowiadajacej 100 mg sertraliny. Tabletke mozna podzielic na réwne dawki. Substancia pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Grupa farmakoterapeutycznat: lek przeciwdepresyjny, selektywny inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Kod ATC: N06AB06. Wskazania do stosowania:
Epizody duzej depresji. Zapobieganie nawrotom epizodw duzej depresji. Lek napadowy z towarzyszaca (lub nie) agorafobia. Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (Z0-K) u dorostych i pacjentow pediatrycznych w wieku 6 - 17 lat. Zespdt leku spotecznego. Zespot leku pourazowego, tzw. post-traumatic stress disorder
(P1SD).Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie poczatkowe: Depresja i Z0-K: Dawka poczatkowa leku Asertin wynosi 50 mg na dobe. Lek napadowy, PTSD i zespdt leku spofecznego: Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 25 mg/dobe. Po uptywie jednego tygodnia dawke nalezy zwiekszy¢ do 50 mg raz na dobe.
Wykazano, ze ten schemat dawkowania powoduje zmniejszenie czestosci objawdw niepozadanych charakterystycznych dla poczatkowej fazy leczenia zaburzenia lekowego z napadami leku. Zwiekszanie dawki: Depresja, ZOK, lek napadowy, zespdt leku spotecznego i PTSD: Gdy brak poprawy, dawke poczatkowa 50 mg
leku mozna zwigkszy¢. Zmiany dawkowania nalezy wprowadzac w odstepach co najmniej jednego tygodnia, kazdorazowo o 50 mg, az do osiagniecia dawki maksymalnej 200 mg na dobe. Ze wzgledu na okres péttrwania eliminagji sertraliny, ktéry wynosi 24 godziny, dawkowania nie nalezy zmieniac czesciej niz raz
na tydzien. Poczatek dziatania terapeutycznego moze nastapic w ciagu 7 dni. Aby osiagnac trwaty efekt terapeutyczny, zwiaszcza w leczeniu pacjentow 2 20-K, niezbedne jest jednak dhuzsze leczenie. Leczenie podtrzymujace: Podczas dhugotrwatego leczenia dawkowanie leku nalezy utrzymywac na poziomie najnizszej
skutecznej dawki, modyfikujac dawkowanie w zaleznosci od odpowiedzi terapeutycznej. Depresja: W celu zapobiegania nawrotom epizoddw duzej depresji moze by¢ wskazane leczenie dtugotrwate. W wigkszosci przypadkéw dawka zalecana do zapobiegania nawrotom epizoddw depresyjnych jest taka sama, jak
dawka stosowana w leczeniu aktualnego epizodu. Pacjenci chorzy na depresje wymagaja leczenia przez okres co najmniej 6 miesiecy, aby objawy ustapity. Lek napadowy i Z0-K: Nalezy monitorowac dfugotrwate leczenie leku napadowego i Z0-K, poniewat dla tych zaburzer nie wykazano efektu zapobiegania
nawrotom. Dzieci i mtodziez: Stosowanie u dzieci i mfodziezy z zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi: Wiek 13-17 lat: dawka poczatkowa 50 mg raz na dobe. Wiek 6-12 lat: dawka poczatkowa 25 mg raz na dobe. Po uptywie tygodnia dawkowanie mozna zwiekszy¢ do 50 mg raz na dobe. Gdy brak pozadanej
odpowiedzi na leczenie, dawkowanie mozna dalej zwiekszac jednorazowo o 50 mg/dobe, w zaleznosci od potrzeb. Maksymaina dawka wynosi 200 mg na dobe. Przy zwiekszaniu dawki powyzej 50 mg nalezy wzia¢ pod uwage zazwyczaj mniejsza mase ciafa dzieci od masy ciata dorostych. Nie nalezy zmieniac
dawkowania czeSciej niz raz na tydzien. Nie wykazano skutecznosci stosowania leku w przypadkach duzej depresji u dzieci. Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci ponizej 6 roku Zycia. Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku: Nalezy zachowac ostronos¢ przy ustalaniu dawkowania u 0sob
w podeszlym wieku ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii. Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscia watroby: Stosowanie sertraliny u pacjentdw z chorobami watroby wymaga ostroznosci. U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby nalezy stosowac mniejsze dawki leku badz wydtuzyc okres
pomiedzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy stosowa u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby ze wzgledu na brak danych klinicznych. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek: Nie ma koniecznosci zmian dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Objawy odstawienia
po przerwaniu leczenia sertraling: Terapii nie nalezy przerywac w sposob nagfy. Przy odstawianiu leczenia sertralina, dawke nalezy stopniowo zmniejszac przez okres co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby zmniejszyc ryzyko wystapienia objawdw odstawienia. Jesli po zmniejszeniu dawki badZ odstawieniu
leku wystapia objawy, ktdrych pacjent nie toleruje, nalezy rozwazy¢ ponowne wdrozenie uprzednio stosowanego dawkowania. Nastepnie lekarz prowadzacy moze zaleci¢ bardziej stopniowe zmniejszenie dawki. Sposob podawania: Tabletki powlekane Asertin nalezy przyjmowac raz na dobe, rano lub wieczorem.
Tabletki powlekane Asertin mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie sertraliny z nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) z uwagi
na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, ktdrego objawy obejmuja: pobudzenie, drzenie oraz hipertermie. Migdzy odstawieniem leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy a wdrozeniem leczenia sertraling musi uptyna co najmniej 14 dni. Miedzy odstawieniem leczenia sertraling a wdrozeniem
leczenia nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy musi uptynac co najmniej 7 dni. Przeciwwskazane jest rowniez jednoczesne przyjmowanie pimozydu. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiana leczeniaz selektywnych inhibitordw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), lekow
przeciwdepresyjnych lub przeciwobsesyjnych na sertraline: Istnieja jedynie ograniczone doswiadczenia z badar kontrolowanych dotyczace optymalnego momentu przejscia z terapii lekami z grupy SSRI, lekami przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi na sertraline. W przypadku zmiany stosowanego leku, zwiaszcza
dhugotrwale dziatajacego (np. fluoksetyny), nalezy zachowac ostroznosc i dokonac rozwaznej oceny medycznej. Inne leki serotoninergiczne, np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT: Rownoczesne podawanie sertraliny z innymi lekami nasilajacymi dziatanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np. tryptofanem,
fenfluraming czy lekami z grupy agonistow 5-HT) bad lekami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), wymaga ostroznosci. W miare mozliwosci nalezy unikac rownoczesnego stosowania tych lekow z sertraling ze wzgledu na mozliwosc interakeji farmakodynamicznych. Wystqpienie hipomani
lub manii: Objawy manii/hipomanii obserwowano u niewielkiego odsetka pacjentow leczonych dopuszczonymi do obrotu lekami przeciwdepresyjnymi i przeciwobsesyjnymi, w tym sertralina. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznosc stosujac sertraling w leczeniu pacjentdw z mania/hipomania w wywiadzie.
Niezbedna jest Scista obserwacja lekarska. Sertraling nalezy odstawic, jezeli pacjent wchodzi w faze maniakalna. Schizofrenia: U pacjentow ze schizofrenia moze wystapic nasilenie objawdw psychotycznych. Napady padaczkowe: U pacjentéw leczonych sertraling moga wystapic napady padaczkowe: stosowania
sertraliny nalezy unikac u pacjentéw z niestabiln padaczka; chorzy z padaczkq kontrolowana wymagaja cistego monitorowania. Jesli wystapia drgawki, leczenie sertraling nalezy odstawic. Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub pogorszenie objawdw Klinicznych: Depresja wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem mysli
samobdjczych, tendencji do samookaleczenia oraz samobdjstw (prdb samobdjczych). Ryzyko to utrzymuje si¢ do momentu wystapienia znaczacej remisji. Ryzyko to utrzymuje sie do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapic w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dfuzej, pacjentéw
nalezy poddac Scistej obserwagji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen Klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszyc sie we wzesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktdrych przepisywany jest Asertin, moga by¢ rowniez zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem



wystapienia zachowar samobdjczych. Ponadto zaburzenia te moga wspdfistniec z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zwiazku z tym u pacjentow leczonych z powodu innych zaburzer psychicznych nalezy podjac takie same Srodki ostroznosci, jak u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. Pacjenci
7 zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobdjcze, naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia mysli samobdjczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac scistej obserwagji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo badari Klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowar samobdjczych  pacjentow w wieku ponizej 25 lat stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakeie leczenia,
2wiaszcza na poczatku terapii iw przypadku zmiany dawki, nalezy Scisle obserwowac pacjentow, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentw (oraz ich opiekundw) nalezy uprzedzic o koniecznosci zwrdcenia uwagina kazdy objaw Klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowari lub mysli samobdjczych
oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich pojawienia sie, o koniecznosci niezwocznego zwrdcenia sie do lekarza. Stosowanie u dzieci i mfodziezy (ponizej 18 roku Zycia): Sertraliny nie nalezy stosowac w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku Zycia,z wythkiem pacjentow z zaburzeniami obsesyjno-
kompulsyjnymi w wieku 6-17 lat. Zachowania samobojcze (prdby i mysli samobdjcze) oraz wrogie (gtownie agresja, zachowania buntownicze i gniew) w badaniach Klinicznych czesciej obserwowano u dzieci i miodziezy przyjmujace; leki przeciwdepresyjne w pordwnaniu z grupg placebo. Jezeli w zwigzku z potrzebq
kliniczng podjeta zostanie decyzja o wdrozeniu leczenia, pacjent wymaga Scistego monitorowania pod katem objawdw samobojczych. Brak ponadto danych pochodzacych z dlugotrwa}ych badan bezpleczenstwa leku u dzieci i miodziezy, dotyczacych ewentualnego wptywu leku na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj
poznawczy i behawioralny. Stan zdrowia dzieci leczonych dlugotrwale wymaga kontroli lekarza w celu wykrycia ewentualnych nieprawidtowosci w tych uktadach narzadow. N krwawienia/krwotok: Istnieja doniesienia na temat nieprawidtowych krwawier skormych (np. wybroczyn i plam|(y) orazinnych
2darzen krwotocznych, takich jak krwawienia z przewodu p |ub krwawienia ginekologiczne, podczas stosowania lekow z grupy SSRI. Szczegdlng ostroznosc alea sie u pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, zwlaszcza w skojarzeniu z lekami o dziafaniu wptywajacym na czynnosc ptytek krwi
(np. lekami przeciwzakrzepowymi, atypowymi lekami prze(iwpsy(hoty(znymi i fenotiazynami, Wwieksz03cia trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasem acetylosalicylowym oraz niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)), jak réwniez u chorych z krwawieniami w wywiadzie. Hiponatremia:
Podczas leczenia lekami z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraling, moze wystapic hiponatremia. W wielu przypadkach wydaje sie, ze hiponatremia jest konsekwencja zespotu niewfasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Opisywano przypadki spadku stezenia sodu w surowicy ponizej wartosci
110 mmol/l. Na wigksze ryzyko hiponatremii podczas przyjmowania lekow z grup SSRI lub SNRI moga by narazeni pacjenci w podesztym wieku. Rowniez pacjenci przyjmujacy leki diuretyczne lub inne, ktdre zmniejszaja objetos¢ ptynow moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko (patrz punkt: Stosowanie u oséb
w podesztym wieku). U pacjentdw z objawowa hiponatremia nalezy rozwazyc odstawienie sertraliny i zastosowanie odpowiedniego postepowania medycznego. Wsréd objawdw przedmiotowych i podmiotowych hiponatremii wyrdznia sie: bol glowy, trudnosciz koncentracja, zaburzenia pamieci, splatanie, ostabienie
i zaburzenia 16 gi, ktore moga powodowac upadki. Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwiazane z przypadkami o ciezszym i (lub) bardziej nagtym przebiegu obejmuja omamy, omdlenia, drgawki, Spiaczke, zatrzymanie oddechu oraz zgon. Objawy odstawienia wystepujqce po przerwaniu leczenia sertraling:
Objawy odstawienia wystepuja czesto, zwhaszcza w przypadku gwattownego odstawienia leku. W badaniach Klinicznych prowadzonych u pacjentow leczonych sertraling czestosc zgtaszanych reakeji odstawienia wynosita 23% u os6b odstawiajacych sertraling w poréwnaniu z 12% u sob nadal nig leczonych. Ryzyko
wystepowania objawdw odstawienia moze byc uzaleznione od wielu czynnikow, np. czasu leczenia, wielkosci dawki oraz tempa redukowania dawkowania. Najczesciej zgfaszane objawy to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia, (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennosc i intensywne sny), pobudzenie lub
Iek, nudnosci i/lub wymioty, drzenie miesni oraz hdle gtowy. Zazwyczaj wymienione objawy maja nasilenie tagodne do umiarkowanego, jednak u niektdrych pacjentow ich przebieg moze byc cigzki. Zwykle wystepuja one w ciagu pierwszych kilku dni po przerwaniu leczenia, cho¢ bardzo rzadko opisywano je rowniez
u pacjentdw, ktorzy przypadkowo pomineli dawke leku. Na ogét objawy ustepuja samoistnie w ciagu dwdch tygodni, ale u niektdrych pacjentow moga utrzymywac sie dfuzej (do 2-3 miesiecy, a nawet dtuzej). W zwiazku z tym, przed catkowitym odstawieniem leku zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki w ciagu
Kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Akatyzja (niepokdj psychoruchowy): Stosowanie sertraliny wiaze sie z wystepowaniem akatyzji, stanu polegajacego na subiektywnym odczuwaniu nieprzyjemnego lub przykrego niepokoju wraz z towarzyszaca niemoznoscia stania lub siedzenia w jednym
miejscu. Akatyzja najczesciej wystepuje w ciagu pierwszych kilku tygodni terapii. U pacjentow z niepokojem psychoruchowym zwigkszenie dawki leku moze by¢ szkodliwe. Zaburzenia czynnosci watroby: Sertralina jest w znacznym stopniu metabolizowana w wqm)bw Badania farmakokinetyczne po podaniu
W|elokrotnym upacjentéw ztagodna i wyréwnana postacia marskosci watroby wykazaty wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eI|m|naq| orazokolotrzykrotneZW|gkszen|e wartosci AUCi stezenia maksymalnego (C,,,) w porbwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia watroby. Nie zaobserwowano istotnych réznic
w wiazaniu sie leku z biatkami osocza miedzy tymi grupaml Stosowanie sertraliny u pacjentow z chorobami watroby wymaga ostroznosci. U paqentow zZuposled czynnosaq waroby nalezy rozwazyc stosowaie mniejszych dawek leku badz wydtuzenie okresu migdzy kolejnymi dawkami. Sertraliny nie nalezy
stosowac u pacjentdw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: Z uwagi na znaczny metabolizm w watrobie tylko nieznaczna czes¢ niezmienionej sertraliny wydalana jest przez nerki. U paqentow ztagodnymi do um|arkowanych (klirens kreatyniny 30 do 60 ml/min) lub umiarkowanymi
do cigzkich (Klirens kreatyniny 10 do 29 mi/min) zaburzeniami czynnosci nerek parametry farmakokinetyczne (AUC,,,iC ) po podaniu wielokrotnym nie roznity sie istotnie od oznaczanych u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Sertralina nie wymaga korygowania dawek w zaleznosci od stopnia niewydolnosci
nerek. Pacjenci w podeszlym wieku: Ponad 700 pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) uczestniczyto w badaniach kI|n|czny(h Schemat i czestos¢ reakaji niepozadanych u osob starszych byty podobne, jak u pacjentow w mtodszym wieku. Leki z grup SSRI lub SNRI, w tym sertralina, moga jednak by¢ zwiazane
2 przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u 0sob w podesztym wieku, ktére moga byc bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane. (ukrzyca: U pacjentow z cukrzyca leczenie Srodkami z grupy SSRI moze wptywac na kontrole glikemii. Nalezy regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi. Konieczne moze
byc dostosowanie dawki insuliny i (Iub) doustnych Srodkéw przeciwcukrzycowych. Leczenie elektrowstrzqsami: Nie przeprowadzono badan Klinicznych okreslajacych ryzyko lub korzysci zwiazane z jednoczesnym jem leczenia elek asami i sertraliny. Zaburzenia czynnosci seksualnych: selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowac wystapienie objawdw zaburzeri czynnosci seksualnych (patrz punkt 4.8).
Tgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzer czynnosci seksualnych, w ktdrych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Nietolerania laktozy: Pacjenci z rzadkimi chorobami dziedzicznymi — nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchfaniania
glukozo-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego leku. Interakdje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji Leki przeciwwskazane: Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAG):Nieodwracalne (ieselektywne) inhibitory MAO (selegilina): Sertraliny nie nalezy stosowac w skojarzeniu z lekami
7 grupy nieodwracalnych (nieselektywnych) inhibitoréw MAQ, np. selegilina. Miedzy odstawieniem leczenia nieodwracalnymi (nieselektywnymi) inhibitorami MAO a wdrozeniem leczenia sertraling musi uptynac co najmniej 14 dni. Miedzy odstawieniem leczenia sertraling a wdrozeniem leczenia nieodwracalnymi
(nieselektywnymi) inhibitorami MAO musi uptynac co najmniej 7 dni. Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid): Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego nie powinno sie stosowac sertraliny w pofaczeniu z odwracalnym i selektywnym inhibitorem MAO, takim jak moklobemid.
Po zakoriczeniu leczenia odwracalnym inhibitorem MAO, a przed rozpoczeciem leczenia sertraling, mozna zastosowac okres odstawiania krotszy niz 14 dni. Zaleca sie odstawienie sertraliny na co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia odwracalnym inhibitorem MAO. Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO
(linezolid): Antybiotyk linezolid jest stabym, odwracalnym i nieselektywnym inhibitorem MAO, ktorego nie nalezy stosowac u pacjentdw leczonych sertraling. Donoszono o ciezkich reakejach niepozadanych u pacjentow, u ktorych zakoriczono leczenie inhibitorem MAQ tuz przed rozpoczeciem podawania sertraliny lub
u ktdrych sertraling odstawiono tuz przed wdrozeniem leczenia inhibitorem MAQ. Reakje obejmowaty drzenie miesniowe, mioklonie, obfite poty, nudnosci, wymioty, nagte zaczerwienienie skory, zawroty gtowy i hipertermie z cechami przypominajacymi ztosliwy zespot neuroleptyczny, drgawki oraz zgon. Pimozyd:
W badaniu z pojedyncza niska dawka pimozydu (2 mg) stosowanego tacznie z sertraling stwierdzono wazrost stezenia pimozydu o ok. 35%. Wzrost stezenia nie wiazat sie jednak ze zmianami w zapisie EKG. Mechanizm tej interakji nie jest znany, jednak z uwagi na waski indeks terapeutyczny pimozydu, réwnoczesne
stosowanie sertraliny i pimozydu jest przeciwwskazane. Niezalecane stosowanie z sertraling: Leki dziatajgce hamujgco na OUN, alkohol: Podawanie sertraliny w dawce 200 mg na dobe osobom zdrowym nie nasilato dziatania alkoholu, karbamazepiny, haloperydolu ani fenytoiny na funkcje poznawcze i sprawnosc
psychomotoryczna u osob zdrowych. Nie zaleca sig jednak picia alkoholu podczas stosowania sertraliny. Inne leki serotoninergiczne (np. tryptofan, fenfluramina i agonisci 5-HT): Rownoczesne podawanie sertraliny z innymi lekami nasilajacymi dziafanie neuroprzekaznictwa serotoninergicznego (np. tryptofanem,
fenfluraming czy lekami z grupy agonistéw 5-HT) bad? lekami ziotowymi zawierajacymi dziurawiec (Hypericum perforatum), wymaga ostroznosci. W miare mozliwosci nalezy unikac rownoczesnego stosowania tych lekéw z sertraling ze wzgledu na mozliwos interakji farmakodynamicznych. Specjalne Srodki
ostroznosci: Lit: W badaniach z kontrol3 placebo przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow wykazano, ze réwnoczesne stosowanie sertraliny i litu nie powodowato istotnych zmian farmakokinetyki litu, lecz nasilato drzenia (w pordwnaniu do grupy otrzymujacej placebo), co sugeruje mozliwos¢ interakeji
farmakodynamicznych. Podczas jednoczesnego podawania sertraliny i litu zaleca sig odpowiednie monitorowanie pacjentow. Fenytoina: Badanie przeprowadzone u zdrowych ochotnikow kontrolowane placebo wykazato, ze diugotrwate stosowanie sertraliny w dawce 200 mg na dobe nie wywotuje klinicznie istotnego
hamowania metabolizmu fenytoiny. Poniewaz jednak pojawiaja sie doniesienia o przypadkach wysokiej ekspozycji na fenytoing w organizmie pacjentow stosujacych sertraling, na poczatku leczenia sertraling zaleca sig monitorowanie osoczowego stezenia fenytoiny w celu wiasciwego dostosowania dawkowania.
Jednoczesne stosowanie fenytoiny moze ponadto powodowac obnizenie stezenia sertraliny w osoczu. Tryptany: W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowywano rzadkie przypadki ostabienia, nadmiemej odpowiedzi ruchowej, braku koordynacji, dezorientacji, leku i pobudzenia podczas jednoczesnego
stosowania sertraliny i sumatryptanu. Objawy zespotu serotoninowego moga rowniez wystepowac po zastosowaniu innych produktéw leczniczych z tej samej grupy (tryptandw). Jezeli jednoczesne stosowanie sertraliny i tryptandw jest uzasadnione z klinicznego punktu widzenia, zaleca sig odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta. Warfaryna: Jednoczesne przyjmowanie sertraliny (w dawce 200 mg na dobe) i warfaryny powodowato niewielkie, lecz statystycznie istotne wydtuzenie czasu protrombinowego, ktore w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do zmian wartosci INR. Nalezy jednak Scisle monitorowac
«zas protrombinowy na poczatku terapii sertraling oraz po jej zakoriczeniu. Interakeje z innymi lekami, digoksyng, atenololem, cymetydyng: Jednoczesne podawanie cymetydyny powodowato istotne obnizenie klirensu sertraliny. Znaczenie kliniczne tych zmian nie jest znane. Sertralina nie wykazywata wptywu
na dziatanie atenololu blokujacego receptory beta-adrenergiczne. Nie zaobserwowano interakeji migdzy sertraling (w dawce 200 mg na dobe) a digoksyna. Leki wpfywajqce na czynnosc plytek: Podczas podawania lekow majacych wptyw na czynnos¢ pytek (np. NLPZ, kwasu acetylosalicylowy i tyklopidyna) badz innych
lekéw, ktore moga zwiekszac ryzyko krwawier, réwnoczesnie z lekami z grupy SSRI (w tym sertraling), ryzyko krwawieri moze sie zwigkszac. Leki metabolizowane przez cytochrom P450: Sertralina moze dziatad jak fagodny do umiarkowanego inhibitor cytochromu CYP 2D6. Dtugotrwate podawanie sertraliny w dawce
50 mg na dobg spowodowato umiarkowany wazrost ($rednio 0 23-37%) stezenia dezypraminy (markera aktywnosci izoenzymu CYP 2D6) w osoczu w stanie stajonarmym. Moga ponadto wystapic klinicznie istotne interakcje z innymi substratami cytochromu CYP 2D6 o waskim indeksie terapeutycznym, np. lekami
antyarytmicznymi klasy 1C (takimi, jak propafenon i flekainid), trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i typowymi lekami plzeciwpsychoty(znymi whaszczaw przypadku wyiszych dawek semalmy Sertralina nie hamuje w stopniu klinicznie istotnym aktywnosci CYP 3A4, CYP 209, CYP 2C19 ani CYP TA2.
Tostato to potwierdzone w badaniach |nterakq| invivo z substratami CYP 3A4 (endogennym kortyzolem karbamazepmq, terfenadyna, alprazolamem), (YP 2019 (diazey oraz sut i (YP 209 (tolbutamidem, glibenklamidem i fenytoing). Badania in vitro wskazuja, ze sertralina nie wywiera
1adnego wptywu badz tylko nieznacznie hamuje aktywnosc CYP TA2. Wiptyw na plodnosc, ciae i laktacje: Ciaza: Nie ma dostepnych odpowiednio kontrolowanych badart dotyczacych stosowania sertraliny u kobiet w ciazy. Jednak analiza naczngj ilosci zgromadzonych danych nie wskazuje by sertralina
wywotywata wady wrodzone. Badania na zwierzetach wykazaty wptyw leku na ptodnos¢, prawdopodobnie ze wzgledu na toksyczne dziatanie farmakodynamiczne leku na matke i(lub) bezposredni wptyw farmakodynamiczny na ptdd. Zgtaszano przypadki, w ktdrych stosowanie sertraliny w okresie ciazy powodowato
objawy (odpowiadajace objawom odstawienia) u niektorych noworodkdw, ktdrych matki byly leczone sertraling. Zjawisko to obserwowano rowniez w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych z grupy SSRI. Stosowania sertraliny nie zaleca sie w czasie ciazy poza przypadkami, kiedy stan kliniczny kobiety uzasadnia
podawanie leku, a potencjalne korzysci  leczenia przewazaja nad ewentualnym ryzykiem. Jesli matka kontynuuje leczenie sertraling w pdzniejszym okresie ciazy (zwaszcza w trzecim trymestrze), noworodek wymaga obserwacji. U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty sertraling w pozniejszym okresie ciazy
odnotowywano nastepujace objawy: niewydolnosc oddechow, sinice, bezdech, napady drgawkowe, wahania temperatury ciata, trudnosci z przyjmowaniem pokarmu, wymioty, hipoglikemie, wzmozone napigcie migshiowe, obnizone napiecie miesniowe, wzmozenie odruchéw, drzenia migsniowe, skurcze miesni,
drazliwos¢, podsypianie, ciagty ptacz, sennos¢ i zaburzenia snu. Objawy te moga wynikac z dziafania serotonergicznego albo byc objawami odstawienia. W wiekszosci przypadkow powikfania rozwijaja sie natychmiast lub w krdtkim czasie (mniej niz 24 godzin) po porodzie. Dane epidemiologiczne sugeruja,
e stosowanie lekow z grupy SSRI w ciazy, szczegdInie w pdznym okresie ciazy, moze zwiekszac ryzyko przetrwatego nadcisnienia ptucnego u noworodkow (PPHN). Zaobserwowane ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow na 1000 ciaz. W ogdlnej populacji czgstosc wystepowania PPHN wynosi 1do 2 przypadkow
na 1000 ciaz. Karmienie piersia: Z danych literaturowych dotyczacych stezen sertraliny w mleku matki wynika, ze do mleka przenikaja niewielkie iloci sertraliny i jej metabolitu N-desmetylosertraliny. U niemowlat stwierdzano zazwyczaj bardzo niskie do niewykrywalnych stezenia leku w surowicy. Jedynym wyjatkiem
byto niemowle, u ktdrego stezenie sertraliny odpowiadato okoto 50% wartosci stezenia oznaczonego u matki (jednak bez zauwazalnego wptywu na stan zdrowia dziecka). Nie byto jak dotad doniesier o wystepowaniu dziafar niepozadanych uniemowlat karmionych piersia przez matki przyjmujace sertraling, jednak
nie mozna wykluczyc ryzyka wystapienia takich dziatan. Nie zaleca sie stosowania leku u matek karmiacych piersia, poza przypadkami, kiedy w ocenie lekarza korzysci z przyjmowania leku przewyzszaja ryzyko. Plodnosé: Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania sertraliny na ptodnosc. Z opiséw
przypadkdw stosowania niektorych lekow z grupy SSRI u ludzi wynika, ze wptyw na jakos¢ nasienia jest przemijajacy. Dotychczas nie zaobserwowano wptywu na plodnosc u ludzi. Wiptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Badania dotyczace farmakologii klinicznej wykazaty,
2e sertralina nie ma wptywu na sprawnosc psychomotoryczng. Jednak z uwagi na to, ze leki psychotropowe moga zaburzac psychiczng badz fizyczng sprawnos¢ niezbedng do wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, np. prowadzenia pojazddw lub obstugiwania maszyn, nalezy ostrzec pacjenta o takiej
mozliwosci. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym s3 nudnosci. W leczeniu zespotu leku spotecznego u 14% mezczyzn odnotowano zaburzenia seksualne (niezdolnosc do ejakulacji) w porwnaniu z 0% w grupie otrzymujacej placebo. Dziafania niepozadane zalezq od dawki
i czgsto przemijaja w pdzniejszym okresie leczenia. Profil dziatari niepozadanych zazwyczaj stwierdzany w badaniach z podwdjnie $lepa prba i kontrola placebo u pacjentdw z 20-K, napadami paniki, PTSD oraz zespotem leku spotecznego byt zblizony do profilu obserwowanego w badaniach klinicznych u pacjentéw
2depresja.

Tabela 1 przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu (ich czgstosc nie jest znana) oraz w badaniach klinicznych z kontrolg placebo (z udziatem facznie 2542 pacjentow leczonych sertraling i 2145 0sob otrzymujacych placebo), dotyczacych depresji, Z0-K, napadaw paniki,
PTSD i zespotu leku spotecznego. Niektdre i reakcje na lek wymienione w Tabeli 1 moga zmniejszac swoje nasilenie i czestos¢ w miare leczenia i zazwyczaj nie wymagaja odstawienia leku.

Tabela 1. Dziatania niepozqdane

(zestosc dziatari niepozadanych obserwowanych w kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych depresi, Z0-K, napaddw paniki, PTSD i zespotu leku spotecznego: Potaczona analiza i doniesienia zgfaszane w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu (czestos¢ wystepowania nieznana).

Bardzo czesto Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Bardzorzadko | Czestosc nieznana (czgstosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
(=1/10) (od 21/100do <1/10) (od >1/1000 do <1/100) (od >1/10000 do <1/1000) (<1/10000)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Tapalenie gardta. Takazenia gomych drég Tapalenie uchytkow jelita. Zapalenie Zofadkaijelit.
oddechowych. Niezyt nosa. Tapalenie ucha Srodkowego.
Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
|NowotworyT. | |
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
| | | Powigkszenie weztdw chtonnych. | | Leukopenia. Matoptytkowosc.
Zaburzenia uktadu immunologicznego
| | | | |Reakcje anafilaktyczne. Reakje alergiczne. Alergia.
Zaburzenia endokrynologiczne
| | | | |Hiperprolaktynemia4 Niedoczynnos¢ tarczycy i zespdt nadmiernego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
|Jadlowstret. Nasilone faknienie*. | |Hiper(holestero|emia. Hipoglikemia. | |Hiponatremia4
Iaburzenia psychiczne
Bezsennos¢ Depresja*. Depersonalizacja. Omamy*. Nastroje euforyczne*. [ Zaburzenia konwersyjne. Uzaleznienie od leku. Koszmary senne (intensywne sny). Mysli lub zachowania samobdjcze***,
(19%) Koszmary senne. Lek*. Pobudzenie*. | Apatia. Zaburzenia myslenia. Zaburzenia psychotyczne*. Agresja*. Paranoja.
Nerwowosc. Zmniejszenie libido*. Wyobrazenia samobdjcze. Lunatyzm. Przedwczesny
Bruksizm. wytrysk.
Zaburzenia ze strony uktadu nerwowego
Tawroty glowy (11%).  |Parestezje*. Drzenie. Hipertonia, Drgawki* Mimowolne skurcze | Spiaczka®. Choreoatetoza. Dyskineza. Przecaulica. Taburzenia ruchowe (w tym zaburzenia pozapiramidowe, takie jak: hiperkinezja, hipertonia, zgrzytanie zebami i zaburzenia chodu).
Sennos¢ (13%). Taburzenia smaku Zaburzenia migsni¥, Zaburzenia koordynacji.  {Zaburzenia czucia. Omdlenia.
Bole glowy (21%)* koncentragji. Hiperkineza. Amnezja. Ostabienie Objawy zwiazane z zespotem serotoninowym, np.: pobudzenie, splatanie, obfite pocenie sie, biegunka, goraczka, nadcisnienie
czucia®, Zaburzenia mowy. tetnicze, sztywnos¢, tachykardia.
Potozeniowe zawroty glowy. W niektorych przypadkach miato to zwiazek z jednoczesnym iem lekow inergicznych. Akatyzja i niepokdj
Migrena* psychoruchowy (patrz punkt 4.4).




Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia. Jaskra. Zaburzenia wydzielania fez. Ubytki pola Zaburzenia widzenia, Makulopatia
widzenia. Podwdjne widzenie. Swiatlowstret.
Krwawienie do komory przedniej oka. Rozszerzenie
frenic.
Zaburzenia ucha i blednika
Szum uszny*, Bol ucha.
Laburzenia serca
Kotatanie serca*. Tachykardia. Tawat miesnia sercowego. Bradykardia. Zaburzenia
sercowe.
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia goraca®. Nadciénienie tetnicze*. Nagte Niedokrwienie obwodowe. Nieprawidtowe krwawienia (np. 2 nosa, z przewodu pokarmowego lub obecnosc krwi w moczu).
zaczerwienienie skory.
Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srédpiersia
Tiewanie*. Skurcz oskrzeli*. Dusznosc. Skurcz krtani. Hiperwentylacja. Niedotlenienie. Swist
Krwawienia z nosa. krtaniowy. Dysfonia. Czkawka.
Zaburzenia Zotqdka ijelit
Biegunka (18%). Béle brzucha™. Wymioty*. Zaparcia*. | Zapalenie przefyku. Dysfagia. Smofowate stolce. Tapalenie trzustki.
Nudnosci (24%). Niestrawnosc. Wzdecia. Guzy krwawnicowe. Nadmierne | Obecnosc Swiezej krwi w kale.
Suchos¢ w ustach wydzielanie $liny. Zaburzenia Tapalenie btony Sluzowej jamy ustnej. Owrzodzenie
(14%). jezyka. Odbijanie ze zwracaniem  |jezyka. Zaburzenia zgbéw. Zapalenie jezyka.
tresci zofadkowej. Owrzodzenie ust.
Zaburzenia watroby i drdg Zétciowych
Taburzenia czynnosci watroby. Cigzkie choroby watroby (w tym zapalenie watroby, 20ttaczka i niewydolnos¢ watroby) oraz bezobjawowe podwyzszenie aktywnosci
transaminaz (SGOT i SGPT).
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
Wysypka*. Nadmierna potliwos¢. | Obrzek okoto-oczodotowy*. Zapalenie skdry. Zapalenie pecherzowe skory. Rzadkie zgtoszenia ciezkich przypadkdw dziafan niepozadanych ze strony skéry (CDNS): np. zespé Stevensa-Johnsona oraz martwica
Plamica*. tysienie*. Zimne poty. | Wysypka grudkowa. Nieprawidtowa struktura naskorka.
Sucha skora. Pokrzywka*. whosow. Nieprawidtowy zapach skdry. Obrzek naczynioruchowy. Obrzek twarzy. Wrazliwos¢ na Swiatto.
Reakeje skome. Swiad.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Bole migsniowe. (horoba zwyrodnieniowa stawow. | Zaburzenia kosci. Bole stawdw. Skurcze miesni.
Ostabienie migsni.
Bale plecow. Tiki miesniowe.
Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Nocne oddawanie moczu. Skapomacz. Nietrzymanie moczu*. Opdznienie w
Tatrzymanie moczu*. Wielomocz. | oddawaniu moczu.
(zgstomocz. Zaburzenia zwigzane
zoddawaniem moczu.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi**
Taburzeniawytrysku | Zaburzenia czynnosci seksualnych. | Krwawienia z pochwy. Zaburzenia |Krwotok miesiaczkowy. Zanikowe zapalenie sromu i Ginekomastia. Nieregularne miesigczkowanie.
(14%). Zaburzenia wzwodu. czynnosci seksualnych u kobiet. [ pochwy. Zapalenie zotedzi i napletka. Upfawy.
Bolesny wzwad pracia*. Mlekotok*.
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Imeczenie (10%)* Bol w klatce piersiowej*. Ite samopoczucie®. Przepuklina. ZwGknienie w miejscu wstrzykniecia. Obrzek obwodowy.
Dreszcze. Goraczka®, Astenia®. [ Zmniejszenie tolerandji lekowej. Zaburzenia chodu.
Pragnienie. Idarzenie niemozliwe do oceny.
Badania diagnostyczne
Spadek masy ciata*. Twiekszenie aktywnosci amino-transferazy Nieprawidtowe wyniki badar laboratoryjnych. Zaburzenia czynnosci plytek krwi.
Wazrost masy ciata™. alaninowej*. Zwigkszenie aktywnosci amino- Iwigkszone stezenie cholesterolu w surowicy.
transferazy asparaginowej*. Nieprawidtowosci
Zwigzane z nasieniem.
Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
| | vy, | |

Procedury medyczne i chirurgiczne

|Zabieg rozszerzania naczyn. | |

W przypadku wystqpienia dziatari niepozqdanych w przebiegu depresfi, Z0-K, zespotu leku panicznego, PTSD i zespotu leku spotecznego, pojicie dotyczqee uktaddw organizmu wymaga ponownej klasyfikacji wedtug pojec dotyczqcych uktaddw organizmu obowigzujgcych w badaniach nad depresjg.
1 Zgtoszono jeden przypadek nowotworu ztosliwego u pagjenta otrzymujgcego sertraline. W grupie otrzymujqcej placebo nie odnotowano takich przypadkdw.

*te dziatania niepozqdane wystqpity riwniez w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu.

** w mianowniku podano tgcznq liczbe pacjentdw w danej grupie wyodrebnionej wedfug ptci sertralina (1118 mezczyzn, 1424 kobiet), placebo (926 mezczyzn, 1219 kobiet).

W przypadku Z0-K - wytgcznie badania kritkoterminowe, obejmujqce od 1 do 12 tygodhi.

*** Opisywano rowniez przypadki wyobrazeri i zachowari samobdjczych w trakcie leczenia sertraling oraz we wezeshym okresie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia wystepujace po zaprzestaniu leczenia sertraling: Odstawienie sertraliny (zwfaszcza nagfe) czesto wywotuje objawy odstawienia. Najczesciej zgfaszano: zawroty gowy, zaburzenia czucia, (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci
i/lub wymioty, drzenie migsni oraz béle gtowy. Zazwyczaj wymienione objawy maja nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustepuja samoistnie, jednak u niektdrych pacjentéw moga miec charakter cigzki i(lub) dfugotrwaty. W zwiazku z tym, jezeli leczenie sertraling nie jest juz niezbedne, zaleca sie stopniowe
odstawianie leku poprzez zmniejszanie dawek. Dziatanie zwiazane z grupa lekéw: Badania epidemiologiczne przeprowadzone gfownie u pacjentow w wieku 50 lat i starszych wskazuja na zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) lub trajpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD). Mechanizm powstawania tego ryzyka nie jest znany. Pacjenci w podesztym wieku: Stosowanie lekéw z grup SSRI lub SNRI, w tym sertraliny, wiazato sie z przypadkami klinicznie istotnej hiponatremii u oséb w podeszlym wieku. Osoby takie moga by¢
bardziej narazone na to zdarzenie niepozadane. Dzieci i mtodziez: U ponad 600 pacjentéw pediatrycznych leczonych sertraling ogolny profil reakeji niepozadanych byt zazwyczaj zblizony do obserwowanego w badaniach z udziatem osdb dorostych. W badaniach kontrolowanych (n=281 pacjentow leczonych
sertraling) odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: Bardzo czesto (=1/10): Bole glowy (22%), bezsennosc (21%), biegunka (11%) i nudnosci (15%). Czesto (=1/100 do <1/10): B6le w Klatce piersiowej, mania, goraczka, wymioty, jadtowstret, labilnosc emocjonalna, agresja, pobudzenie, nerwowosc,
zaburzenia uwagi, zawroty glowy, hiperkinezja, migrena, sennos¢, drzenia, zaburzenia widzenia, suchosc w jamie ustnej, niestrawnos¢, koszmary senne, zmeczenie, nietrzymanie moczu, wysypka, tradzik, krwawienie z nosa, wzdecia. Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100): Wydtuzenie odcinka QT w EKG, préby
samobdjcze, drgawki, zaburzenia pozapiramidalne, parestezje, depresja, omamy, plamica, hiperwentylacja, niedokrwistosc, zaburzenia czynnosci watroby, podwyzszony poziom aminotransferazy alaninowej, zapalenie pecherza, opryszczka, zapalenie ucha zewnetrznego, béle uszu, bdle oczu, rozszerzenie Zrenicy,
e samopoczucie, krwiomocz, wysypka krostkowa, niezyt nosa, urazy, spadek masy ciata, skurcze miesni, nieprawidtowe sny, apatia, biatkomocz, czestomocz, wielomocz, bdle piersi, zaburzenia miesiaczkowania, tysienie, zapalenie skdry, zaburzenia skorne, nieprawidtowy zapach skdry, pokrzywka, bruksizm,
uderzenia goraca. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mona zgfaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Toksycznosé: Dostepne dane wskazuja, e sertralina wykazuje szeroki margines bezpieczenstwa po przedawkowaniu.
Istnieja doniesienia o przyjeciu do 13,5 g samej sertraliny. Przypadki $miertelne zwiazane z przedawkowaniem sertraliny wystepoway gtéwnie wtedy, gdy rdwnoczesnie przyjmowano inne leki  (lub) alkohol. W razie przedawkowania zaleca sig wigc zastosowanie intensywnego leczenia. Objawy przedawkowania:
Do objawéw przedawkowania naleza: dziatania niepozadane zalezne od serotoniny, np. sennosc, zaburzenia trawienne (nudnosci, wymioty), czestoskurcz, drzenie miesni, pobudzenie i zawroty gfowy. Rzadziej wystepowata $piaczka. Leczenie: Nie ma swoistego antidotum dla sertraliny. Zaleca sie nastepujacy
sposob postepowania: zapewnienie droznosci drdg oddechowych i odpowiedniej wentylagji oraz tlenoterapia. Podanie w razie potrzeby wegla aktywowanego w pofaczeniu z roztworem sorbitolu lub innego $rodka przeczyszczajacego, moze by¢ rownie skuteczne — badz skuteczniejsze — niz ptukanie Zotadka. Nie
zaleca sig prowokowania wymiotow. Zaleca sie ogéIne monitorowanie czynnosci uktadu sercowo naczyniowego oraz zastosowanie ogolnego leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe. Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybudii sertraliny, skutecznos wymuszonej diurezy, dializy, hemoperfuzji i przetoczenia
jest watpliwa. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z .0., ul. Wathrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 6166 51 500. ASERTIN 50, 50 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11128, ASERTIN 100, 100 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11129. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 50), 30 tabletek powlekanych (ASERTIN 100). Odptatnosé: Zgodnie zWykazem refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych obowiazujacym od 01.05.2022 ceny detaliczne i doptaty
dla pacjenta wynosz: 50 mq x 30; cena detaliczna: 13,47 24, doptata dla pacjenta: 4,35 z£.100 mg x 30; cena detaliczna: 27,96 24, doptata dla pacjenta: 9,72 zt. Asertin 50 mg i Asertin 100 mg znajduja sie na liscie: Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace
Swiadczeniobiorcom, o ktdrych mowa wart. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. 22017 r. poz. 1938 z pézn. zm.) obowiazujacej od 01.05.2022.

- BIOFARM

2.CHPL Asertin.
Cztowiek jest w centrum naszych staran
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Aciprex Asertin

Escitalopramum 10 mg Sertralinum 50 mg, 100 mg

o 10 mgx 28 tabl. ) ( 50mgx 30 tabl. o

o 10 mgx 56 tabl. ) (100 mgx 30 tabl. o

Wskazania: Wskazania:

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne! Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (ZO-K)
u dorostych i pacjentéow pediatrycznych
w wieku 6-17 lat?

Duze epizody depresjit
Zespot leku pourazowego, tzw. post-traumatic
stress disorder (PTSD)?

Lek napadowy?
Epizody duzej depresji. Zapobieganie
nawrotom epizodoéw duzej depres;ji?

Fobia spotecznal

Zespo6t leku spotecznego?

Lek napadowy z towarzyszacg (lub nie)
agorafobig?
BIOFARM’



