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ОБIIIАЯ ХАРАК,I,ЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАl,АТ

1. нАимЕновАI{иЕ лЕкАl,стl}Iснного прЕtIАI,АтА

ACEHTPACD таб;Iстки, покры,гыс tlJlеtlочltой оболочкOй,50 мг и 100 мг
С ер mр шшt l (s er lr al i пе)

2. кАчвствIlнныЙ и коJIичвстввIIцыЙ состАв

1 таблетка, покры"гшI плOLIочIIой обо.llочкой, солержит 50 мг cgpTpaJIиIIa в виде сертралипа гид-

рохлорида (55,95 мг) или l00 мг ссртршIиIIа в I1и/(е сср,IpаJIиIIа гиr{рохJIорида (l l1,90 мг),

IJсIIомогагеJIьI"Iые вещосlва перечисJIешы в разделе 6, 1 .

3. JIЕклрствIII-II{ля ФормА

Таб:tс,rlси, покрытые п;tеllочшой оболочкой.
50 мг: круглые таб.тlе,гки со скошенIIым краем и с пасечкой па одlлой cTopo[Ie, бслого цве,[а, IIо-

KpbITIlIe пле1.1о.tной оболочкой, Таб.ltс,гки могут быгr, полелоLIIrI IIEI дI]о равI-Iые части.
l00 мг: круглые ,габ:tетки со скошешIIым краем и с Еасечкой на ошtой стороне, белого цt]ета, IIо-

крьпыс ltltетточ1.1ой обоltочкой. Т'аблетки MoIyт бт,l,гr, подо.lIопы II& лвс равIIые части.

4. клиIIичЕ,скиш IцАIIIIыЕ

4.1 f[оказаIlиrI к IlрпмсIIеIIиIо

Поепапаг IIд}IIачастся взDосJIым JtJIя JIсчеIIия:
- болыrrхдспрсссиRнтлхрасс,гройс,гll;
- rrрофшIак,гики рсцидивоI] бозt1,1ltих /Iспрссси]]IIьж расстройс,гll;
- ilаI.Iичсских расс,tройс,гв с иJIи без агорафобии;
- обсессивIlо-компуJIьсивI"IIJх расо,гройств (ОКР);
- соIIиаJIьных тревожнIiх расстройс,гв;
- uос,ггравматичсских cTpeccol]IJx рассr,ройств (IIТСР),
Дсептра покiвапа ;IJIя лечения обсессивIIо-компульсивI,Iых расс,tройств (OI{P) у Irсдиа[ричсских
пациештов в возрасте от б до 17 ;lс,г,

4.2 I)сrким lIозироваIIиrI и сilособ tlримсtIеrlиlt

I-Iачшш,trм ,rсрашия

,Г!епрессuлt u ОI{Р; сертраJIиII IIазIIааIас,гся l} ,iIозс 50 Ml,]r сутки,
I-Imпlческu,е ра.ссmройсmва, II7,сР u соL|uаJlьlllэt€ ИРеGz)lсllые paccmpolicm.Bаl: JIQL|сIIис сJIе/(ус,г

IIачиIIагЬ с лозЫ 25 мГ в /IcIIb. ЧсреЗ IIet(cJIIO /(озу сJIc/{Уоl,уI]сJIичиI,ь llo 50 Mt, lr i [сIIi,. l.(аlll,rьтй рс-
жим /lозироl}ки, как I]ыясIIиJIоOIr, СОКРilII\пс,г час,l.o,1,у tlобочttых эффск,r,ов па paltltcЙ с,гаl(ии JIсчс-

ниrI, xapaктcpltьlx lUIrI шаничсскоl,о раос,гройсrrlа.
lд:рqцддgg
,[lепрессuu, OI{P, паlшческuе рассmройсmва, ]IT'CI'u соъlъlаltыtые mревоэtсltые рассmройсmва: LUlЯ

lтациспr,ов, IIе рсагируIоIцих IIа дозУ 50 Mt,, уI]сJIичсIIр{о /[озIi можст оказаться эффскrивlIым, Из-
моIIоIIия дозировки лоJIжlItJ llрово/.(и,l,ься IIоэ,I,аIIIIо - с 50 Mг l} лсIIL, с и[ггерI}аJIом IIо MelIce 1 lte-

леJIи, J{o максимшlьтlой ,{озы 200 мг l] сутки. Измсt-lсlлие дозиро]]ки сJlслует произ]}одитI) I{e ЧаII{а

1 раза в IIе/(сJпо с,учетом 24-часовоt,о порио/Iа IIоJIуI}ывсдеIIия сертрzuIиIIа.

СОГЛДС ФBAEt О
MItHpIшT]PcT!}oM вдрАвоохрА}IЕI,ýffI

рЕсп]rýлик}l Бв,пАрусь
стБа вдреýФ]храЕея!rя
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ГIриказ Mr,rH:ioTep
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Гlрояв,ltеllие тераIIс]],гичсского эффекr,а может шаб:itо/dагься уж9 I]течеfiис 7 дней, O/IIlaTto для де-
мо}Iс,IраIIии полI.Iого терапевтического эффск,га, особенно r-lри OI{P, требуется бо.пее пролоJDки-

тельный период.
поддерlкиваtоlпая терапия

.Щозировка rIри длитеJIьпом JIечеIIии доJlжна поддерживаться ша минимальном эффеrстиВIIом

уровIIе с посJlедуюtllей коррек,гировкой в заl}исимости 0т,tерапевтического эффекта,

!епрессuя
.Щли,ге.llьшое JIеLIсIIие можс,l, примеIIяться /Uш rtрофиrtакr,ики pcl{иiиBoll бо:I1,IIIих /,tcupcccиI}}I])Ix

расстройств (БДР). I} болт,lпиrlствс сJlучасв рскомеIIl{у9маlя /tоза /.UIя профиllак,гики рсIIи/iиl]ов
Ii,ЩР такая же, как и I(JIя JIечеIIия текущоl"о сос,гояIIия. Ifациеп,гы с деuрессиеЙ должпr,I паходить-
crl IIа JIсчеIIии /_(ос,гаточlлый ltериод l]ремсIIи, lle мсIIсс б месяцеlз, ч,гобы бт,I,rь yBcpcHHIlIM l} О'l'СУ'Г-

ствии симlI,гомов.
Пшшческuе рассmройсmва u OI{P
Продо.ltжеllие JIеIIения гtапических расстройств и OI{P с.тrелует реryJIярпо оtlеши!]аl'Ir,'l'ок как Про-

филак,гика этих расс,[ройств не описш{а,

Ilрuлtеt tq ше у 0еmей с OIСP
Применсuис ссргршипа у детей с ОКР в t]озрасто от 13 до 17 лет слсдует IIачи}Iагь с 50 мг В сУт-

ки.
Лсчеllие uацис[I,гов с OI{P в l}озрасте о,г 6,lto 12 лg,г следует I.IачиIIать с 25 мг в сутки с возМОЖ-

пым уl]сличеIIием /dозы /]о 50 Ml,B сутки чсрез 1 llслелrо.
IIослеJ,IуIоIцие дозы могу,г бт,rгь увеличсны ilа 50 мг I} сJIучае лtеобходимос,ги, с иIl'[ерВаЛаМИ II0

меIIее олцоЙ ше;(сJlи, I] тсIIсние IIecKoJIbIgx IIеДСJII' в сJIучае }Iедос,I,а,IочIIого oTIс;IиKa в сраl]пеIIии с

ожид&OмIIIм. МаксимаJIыIаI{ J{оза - 200 мг ]} су,l,ки. 'I'cM ttc меIIсс, 11ри IIриIIrI'I'ии рсrпсIIиrI УI]сJIи-
LIи,гь /Iозировку сверх 50 мг следует шрипимать во IrIIимаI.IиО MOIII'III}Io массу тела деr,ей в cpaI}IIe-

IIии С IIзросJIымИ. ИзмеrIспИя /дозЫ II9 ДОJIЖIII,I осуIцес,гI]JIяТI)ся чаIIlе о/цIого раза в IIe/{cJIIo.

Эффск,гив1.I0СТIl tlРОllара,га в отнопIеJ.Iии l(етей с бо.тlьшими депрсссивItыми расс,tройствами IIе

доказаIIа,
,Щалlлtые о шримеIIеlши ссртраJIина у де,гей младш9 б лет отсутс,tвуIоl' (см. раЗЛеЛ 4.4).

ПpuMetteltue у поэtсъutьtх ллоdей

.Щозировка для пOжиJIьIх лIодей jIол)шIа TI]laIeIIIlI.Io полбирагься, т.к. lIожилые IlаЦИОIIТТlI моI,у,г

быгь болес IIодRержеIIы риску возIшкlIоl}ешия гишоIIагриемии (см. раз,riсл 4.4).

Прuмеlшше .ч паltuеttmов с ttapyulelmeM фуtкцuu печеltu

У ltаllиетlтов с IlарупIениsм функции печеIIи сертралиu следуст [РИМО[IЯ'tIl с ос,1,0рох(нос,гью, IJ

данIIоМ сJIучае сле/1уеТ }МеI,IIlШ&'tЬ либо дозУ серlршипа, либо частоT приема (см. разлеlт 4.4).

Сер,грzurиrl IIе сJIсдуст ttримеItятL lIри тях(еJlой tlс.lеноЧtrой нсдосТаточпости по rrричипе отсуlL
с1,1}иrI I0IиIIических дппЕLIх (см. разлел 4,4),

IIpuMettettue у пацuqtmов с ttapytuelMeлo ф,vltкuъtu почек

Ilацио1t.r,ам с почечпой IIсIIооmT,очIIос,гIrIо ltc r,рсбуо,гоя коррскIIия IIриIлимасмоЙ,ltозы (СМ. РаЗl(OJ{

4.4).
Сtuvпlпо*tьt оmмuшt, tшблtоOаел,tьlе пptt прQкраtыеttцu ttечеttult серп,llэаltultОМ

Сле,шуе,r' избсгаlт, I]IIезапIIоI,о IIрскраIцсIIия JIсчсIIия сср,граIипом. /{озу шрсIIарата сJIслус,I, сIIи-

11tal,L IIос,гОпсIIIIО IIа IIро,lужСпии IIе Mcllec 1-2 mc,IIc.TtT, дJlrI l"ого, чr,обы оfiИЗИ'tll риск uоявJIсIIия рс-
акl{ий о.гмеI.II)I (см. раз,цслл,l 4,4. и 4.8.). I]сли пос.llе сIIижсIIия /-Iозы иJIи посJIс прекрапlения лече-

IIия возIlикаtот IIoшOPýIIOCИMIIIo симп,гомLI, можIIо рассмотротL ]]опрос о возобтlоtlJIсIIии ранOе

назIIачеI{шОй дозы. ЗатеМ врач можСт продолЖи,lъ спЕжоIIИ€ ДОЗIrIо tto болсе мсiIлсIIIIо,

Способ t!ршмепеttuя,
Сертршlиlt слс/Iует приIIим?,III о/{иIr раз в сутки утром или Betlepoм.

Таб.ilеrrси сертрzulиIIа Moжto lIриIIима,r,I, [Iсзпl]иоимо о,г шрисма IIипIи

4,3 IIро,гивопоказаIIиrI
,2.
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ГIовыпtеttлlая чуI]ствитеJIL!Iос,гь к активIIому веII(ес"п}у или другим ингрсдисIIтам, вхоltя-
Iцим l] состав прегrарага (см. раз,цсл б.1);
Совместное примсIIение сертраJIиIIа и 1,1еобраrимьж и1,1I,ибиторов моIIоамиIIоксидазы
(ИМД()) противоIIоказашо I]сJIслс,гвиo риска развития серото[IиIло]]ого сиIIl{рома, xapaк,l,e-

ризуIоIIIсгося,гревогой, тромором и гипертермисй. Ilc с;rедуе,r,IIачиuа,l,ь tIрием сер,lpzuIиIIа,

гIо меIIьuIей мерс, 11 точеItие l4 дней пOсJIс IIрокраuIения лсчеIIия псобрагимыми ИМДО,
11риом сертрzuIина сJIе/{устпрскрати,l,ь Ilg мсIIсе чем за 7 шrсй /Io IIачала JIечсIIиII rrсобра-
,гимыми ИМАО (см. разлеll4.5),
CoBMecTrtoc примепеIIие сертршина с пимозилом противопок;}заIIо (см. раздс:r 4,5).

4,4 Особые указаIIиrI и мсры IIреiIос,IтрожIIос,rи при IIримсшсIIи}I
CepotпottlпloBbtй Сшйрам (СС) шtu ltейролепmultескuй злакачесmвuпьtй сutйрола (I-IЗС)

Развиr,ис поIвпIIиаJILLIо olIacIILж /UlrI жизIIи синl(ромов, ,Iаких как ссротоttиtlоllый сипltром (СС)
или пейроlIеIп,ический злсlкачеотlзелшый сиI,IJIром (I-IЗС), может б1,1r,ь связаIIо с сеJIсктивIlыми ИП-

гиби,горами обратIIого захвага серотоIIиIIа, вI<;IIочая JIсчелIие сертршIипом. Риск СС и I-IЗС воз-

растает при совместном испоJILзоваIIии серото}IиI.Iэргичсских преIIарагов (вклtочая Другиs серо-

тоIIиIлергичсскис aI.ITидclIpeOcoIlTIrI, амфс,гамиlllll, ,tриll,гдIlы), с lIрепаратами, которыо сIIИж€ШО'г

метабо,lrизм серотоIIина (вк.ltlочая llеобра-гимыс иItгиби,r,оры МАО, IIаilримср, мс,I,иJIеIIоI}ый си-
ltий), аtrгипсихо,гичсскими и /{ругими ltофамитlоl}ыми аII,гаl,олIистами, оlIиа],ами (вк;llо,lая буrrСр-

норфиlл). Ilациеl,rгоll Iлеобхолимо llаб:uо/.(агI) IIа llpej{Mcl, IIоявJIсIIия симII,гомоl} СС и I"IЗС (см.

разлсл 4.З).
ГIерехоd оm селекmllыtых ьппuбumоров обраmttоео захваmа сероmоl.Llt,ш (ИОЗС), mlmudепрессаtl-

mо в uлu ш mlu,o бс е с с uвl lblx пр е пар аm о в

Сущес,гвует ограпиченшос количество коIII,роJIируемых oIII>rгoI], рассмаlриl}аIоIцих оIIтИМаЛI)IIОС

время uepoxo/ta оr,ИОЗС, аIIтилепрессаIшов и.llи антиобсеосивных llpelIapaToв к сср,граJIиIry. I)a-

зумIIое и осторожное медициIIское иссJIсдоваI{ие l(oJI)IfiIo бытr, rtроtlсдсшо, особеlлrlо при lIерсходе

с lUти,г€лIlI.Iо действуtощих шрепаратов, таких как ф:tуоксетин.
/]руеuе сероmоlшllэреuчесltuе лекарсmва, llапрLlлrер, mрuпmофаtt, фulфlлюрал,tutl u 5-I{I| a.zotmcmbt

Совмес,гtло примспягь сер,грaшиll с ,1ругими lIропаратами, KoтoplJc усиливаIо,l, эсРфсrст cepol,o-

пиI{эргической rтерlзItой шередачи,,l,акими катс амфс,гамипы,,гриптофаlt или феrlфlпорамиIl иJIИ 5 ,-

I-IT агоrlис,гы, или с фи,готераtlией зверобоем (звсробосм llролыряl}Jlсlllrым), llеобходимо осl,о-

рожIIо иJIи IIо возможIIосlи избсгатL I] сItязи с угрозой фармакодlипамичоского взаимоllсйс,пrия.

УОлшшше шlmерваJtа Q7'/ эtселryOоLпtовurl mахutiарr)ъut muпа кпuруэmл (I'dP)

СообtтIа.гrось о сJIучаr{х улJIиIIсIмя иIп,срt}zuIа Q'l'и'l'dP во время ]Iосlрсгис,l,раI\иоIIIIоl,о исlIоJlь:]()_

ваIiия сер,tршIиIIа. Болыttиllс,t,во сообlllсttий IIрихо/_IиJIооII II& паIIисII,I,ов с l(руI'ими colIy'Гc1'I]YIO-

Iцими факторами риска УдлшIсIIия иIггсрttаJlа Q,l,/,гdр. l}ltиltпие IIа у/{JIиIIсI,Iис ип,l,орвшrа Q'l'бы-
ло подгвержltсIIо в исслсдоваIIии иIrгервzurа Q'Г у з/{ороIlых /{оброtlолы(сl} со с,га],ис,rичсски зIIа-

чимой шоJIожи,I,сJIIII.Iой заl}исимос,гыо llоздсйс,гt}ис-о,[вс,г (исс.ltс;tоваIlис lIро]}оltиJIось IIри IlриOмс

максиМzuп,lлой суточлtой дозы иJIи Ilревышrаl<rll1оЙ ое в 2 раза). IIоэтому сср,грыIиr,I сле,цус,l, ис-

поJIьзоl}ётЬ с остороЖносlыО у пацисII,гОl] с IIоIIоJIIIи,I,сJIьIIьIМи фшсl,ораМи риска уJUIиIIеIIиrI иII-
.герваtа Q'Г (гакиМи каК забоJIеDаIIИя сер/Iца, гиIIокаJIисМия иJIИ lиuомаг}Iиемия, у/IJIиIIсIIис иrI-
,r,cpgaJla QT в ссмейлlом анамнозе, брадикар/tия и lIрием JIокарс,п]епIIых средсllt, I]ызLпIаIоIIIих

удлицеIIие интервала QT) (см. разJ(сJI 4.5 и 5.1).

Сmuмуtutъlt t t Mal |uana]lbt t о zо/zuполtаllu a.ttaJl bl t о ?о с о с mо il luя

Маltиакаtьlлые/гиtrом&IlИ€tК€UIIrIIыс симII,гомLI могу,г llаблlоj{агl,ся у I,1еболIrIIIоГо коJIичсс,гt}а IIаI(и-

стI-гоI], IIоJIучаIощих JIечсLIис аIIти/{сllрсссаI,I,гами и аl,rr,иобсесСИВIIIrIМи IIреIlараl,ами, ]]кJIIочаrI сср-
.гршIип, 'Гаким образом, сср,граJIип iIоJIжсII бы,t,ь исttоlIьзоI]аII с осторожIIос,гыо у IIаIIиеI{,гов о ма-

ttиой/гицомалlией в аIIампезс. Таким пацисII,[ам трсбустся'ГIЦ&ТОJIIrI,Iое llаб;tIо.цсIIис ]]рачом. Сер-
,гралип /{оJIжсш бы,гl, oTMeltell у .птобого IтаIIиеIrга, вхо.цящсго в маIIиак€IлыIУIО фаЗУ.
Шuзофреtпut
llсихическис симII,I,омIJ Moly,l, усуtубля,l,ься у lIаItисII,t,о]} с lпизофрсtrисй.
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Эппlеп,гические rIрипадки моlут сJIучшILся шри тсрапии сертраJIиLIом. СJIелуе,г избсгшь при9ма
сертраJIиIIа у пациснтоI} с IIсстабилт,шой эtти.llеltсией; пациеп,гы с коIггро.llируемой эпилепсией
доDIGIы ],IIIaгеJILIIо IIаблIодаться. Сер,[раUIин I(оJIжеII бLIтL oTMeLIeII у пациеlrгов [rри рztзви,гии
эп иJIсп,t,ичсских припа/lков.
Су uцud / суuцud al t ь l t bt е Mbt с л u/ п о пы mкu суuцuё а uJ lu lcl l ul l 1,1 ч е с ко е уху dul е t t u е

,Щепрессия связilла с возрастаIощим риском суици/{аJIьI-IIIIх мыслой, самоповреждеrtий и суиtIида
(суиrtи,л-ассоциированных событий), Риск присутс,Iвует вплоть до окончателLпой ремиссии.
Улучlше1.1ие может не паблrод&тIrся I] теаIешие нсскоJIIIких лервых и более педеJIь JIече}Iия, пациеп-
,гы 

IIоJIжI.Iы быгь tlо;цтII{атеJIыБIм пабJIIолеIIисм /(о IIаступлеI.Iи;I уJIучшешия. Обlций клиttичсский
ОПIlI'Г ПOKilЗLIBaeT, Ч'ГО РИСК СУИIШДа МОЖеТ ВОЗРаС'ГИ II1 НПЧ&ЛЬПЫХ СТаДИЯХ ВLIЗДОРОВЛеНИЯ.

.Щругие психиаlрические сос,l,оrlпия, лля которых рекомендоваII сертршIин, также моryт быгь cBlt-
заI,II>I с IIoI}IrI]IIeIIиeM риска суицил-ассоциирова[Iltт,п( собт,lтий. Iфоме того, эти сос,гояfiия могут
бI,rгL вызIIаIIы ocIIoBIlLIM депрессиl]IIым расс,гройс,гвом, Ош{и и те же меры пре/-tос,[орожIлос,rи
пеобхоltимы tIри JIечеIлии пацисш,lоti с OC}IOBIIIiM /{спрсссивIILIм раос,гройс,гl]ом и с другими llси-
хиатри ч9скими расстройс,гl}ами.
Паllиеll,гьт с суиIIи/I-асооциироваIIIIыми собr,l,t,иями в аIIамIIсзе иJIи lIaIIисII,I,I>I, Ko,I,opI)Ic Blnpaжalo,l,

llысокий }poI}eIITl суици/IаJ]LIIых мI,IсJIей J.lo lTa.ImIa JIсчсIIия, lIопаl(аIо,г в груll[lу бо;lсс l}IlIсокого

риска возIIиклIоI]ения суициJд€UII>I-IIIIх мыслей иJIи поIIыIок суици/Iа и I{oJDKI.Iы быгь гlо,t{ ,l,шlolEJIb-

Iлым I,IаблIоденисм в тсченис лечсIlия. Мета-аlrазlиз rrrlаr(ебо-коптроJlирусмLж кJIиIIичсских ис-
с:rедований аIrгиJ{е[рессаI.Iтов у I]зросJILIх пацисI{тоl] с психическими расс,гройс,гвами показшI
возрас,l,аfiие риска суици]IаIьшого поведения l] группе аIrтилеflрессаптоl] в сравI.Iепии с плацебо у
пациеII,гов моложс 25 лет.
Тщаге:rьшое паблlоденис пациеlлтов, особен}Iо в группо высокого риска, дол}filо Collpol]oжlt&1,Il
медикамеIIтозIIуIо тсрапию особсLIно LIa рапних с,гаJ{иях JIечеIIия и lIри lIосJIедуIоlцих измсшсIIиях
дозы. llацисlrrы (:tlilли, ухажившоIцие за lIацислI,1,ами) лолlкltт"l бшгь шрелупрсх(дсIIы о lrсобхо2.1и-
мос,ги коI{,гроJIя jttобых кJIиI{ичсских ухуIIIIIспий, суиtlилzшьного tIоl}сд(сIIия иJIи мIlIслой и lto-
обr,lчllых измсllсllий в IIовс/{опии и обраlцеIмrI за мс/IициI.Iской помоrrlыо LIсзамедлитеJIьIIо, при
шоrII}JIсIIии,t,аlких симII1,омоI}.

lTpuMamtue у dеmей u поОросmков do l8 лепl
Сер,гршrиtl IIс /.IoJDKcII l1римсIIrггьсrI /UIя JIOtIoIIиrI ltс,r,сй и Ilo/,(pocl,Kolr /.(о 1[l llс,г, :ta искJIIочсIIиOм
шаIIиеII,гоl} с обсессиt}IIо-комIIуJIьсиltllI)Iми расс,t,ройс,гl]ами .1] I}озрасl,с 6-1 7 лс,r, Суиltиlt-
ассоl(иироваIшlос lIоl}с/{еIIие (суицила:tьIIыс IIоlIIптки иJIи суиJ1и/lаIышпс мысJIи), и llраж2.цсбlлtlс,гь

(uрсимуrrtсствсIIIIо агрсссия, про,гиворечиI}ос llol]cl1cllиc и плсв) чатцс tlаблlодшlись l] кJIиIшчс-
ских иссJIсдоваIIиях у деlýй и подростков, ко,горые лсчиJIисL зIIти,r(OтIрессаIIтами. 1} сраI]II0IIии с
,гсми, кто получа.п ш:lацсбо. ЕсJtи, базируясь IIа I0иIIической IIеобхолимости, решепис о Jlечении
бт,шrо приttя,го, паIlиелiг дo.1l>tcell быть uодI ,гILI&теJIыIIIIм IIаблIод{еIIием }Ia lIредмст IIояI]JIеIIия суи-
цид&льнIlIх симптомов, особеtlпо па paIIIиx с,й1шях лсчеI.Iия. flолгоорочrrая безопасIlостI) I] о,г-

ношеIIии ког[IитиI]IIого, эмоцион€IJIIIIIого, физического и пубор,lа[шоI,о созревания у l{с,l,сй и по,l(-

росl,ко]] в l}озрасте от б /to 1б :lе,г оцеIIиваласII I} хо.r{0 долгосроLIшоr,о lrаб:rl<rлlтоJIIlIIого исслс/{ова-
шиrI lIpolIoJIжи,l,cJIIlLIocTI)Io /Io З лет (см, раз/IсJI 5.1). СообшIдJIосII о FIескоJIьких сJlучаях залержки

рос,га и IIоJIоI]ого созреваIлиrI l] пострегис:lраllиоIlrlом uерио/.{е. К;rиническаr{ зIIачимос"гII и rIри-
чиIIIо-сJIеJ.(с,гI]сIIIIа;I связIl lIoK& IIоясIIIrI (см. раз.l1с.тl 5.3 Соо,гl}с,гс,t,вуIопIис /IоIOIини.Iсскис IIaIIIIыс
шо безопасtlости). Врачи /(oJDIсIIII tlаблlодатт, rIс.)(иа[ричсских паIIиоIrl,оl} l} ,1,9чеIIие дJlиl,сJIьпого
rlерио,l{а IIa IIредмс,r аllома.пий в отII0IIIении рос,га и разви,гия.
А t t орл,tалtьl l ое кров оmе чеt tu,е/zелl орр a21.1rl

Имеtотоя лаIIIIыс о пагоJIогичоских полкожIIых кроllоизJlияllиях, таких как кроl}оIIо;(,l,еки и пур-
пура и других гсморрагиях, ,гаких как жеJIу/{оLIIIо-киIIIечIILIс иJIи I,,иIIекоJIогичсскис кроI]о,l,сч0IIия,
вклIочаJI фагаlыl1,1с кроl}о,гечеIIия, сl}язаlllшg с И()З(]. Oc,1,opoxcl,toc,гb cJle/.tyc1, lIрояI]JIrгl]: lIд[lи0II-
,г€tм, IIриIIимаIоIцим ИОЗС, особсtrпо соl}мес,гIltr с шрсIIара,l,ами, I}J]ияIоIIIими IIа фуIIкIlиttl 

,гропrбо-

tlи,l,ов (Ilаllример, аIrгикоаlуJIIIIIты, а,I,иIIичIILIе аIIтиlIсихо,l,ики и феllоl,иаlиIl);I, боJIь]IIиtIс,l,во ,l,ри-

цикJIичсских аIгги/{епроссап,rов, аIIеI]иJIсаJIициJIоI]шI кисJIота и пестероилIIыс шро,l,иl}овосllzulи-

lY т--т
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,I,eJIIrtIIrIe 11репараты (i{llВtl))"гакжс, как и tIaIlиeIITaM с заболевш"Iиями крови i} а}IамIIезе (см. рш-
JteJI4.5).
ИОЗС / ИОЗН моIут IIовышать риск rrосJIеро/Iового кровотечения (см. рш}делы 4.6, 4.8).
Гuпонаmрuемuлt
Гипоllатриемия может I]озIIиI(ать I] резуJtLтаl,с JIочеция ИОЗС или ингибитOрами обрашого захва-

та IrорадреIIаJIина и серотоIIипа (ИОЗLi), вкJIIочая сорlраJIин. Во мпогих сJIучаях гипонатриемия
возшикает I] рOз}JIьтдте сиIIдрома [IеадекватLlой сскрсции ан,гидиуретического гормона (СНСАГ),
Сообrцалось о сJI}чtu{х выявлспия уроt}LIя IIатрия в сI)Iворотке пиже 1l0 ммольДl. [Iожилыс паIIи-

eI"lTIn имсIотболсе lзт,lсокий риск рл}вития гиIIоIлагрисмии в 0I}язи с приемом ИОЗС или ИОЗLI.
Риск разви,rия гипоIл8гриемии BInIлc у пацисIггоl}, IIриI{имаIоIцих JIиуретики или у пациеI{тов с

гиповолемией (см. Примелtепие у llожиJIых.lltо.ltсй). ГIри развитии симптома,гическоЙ гиIIоIIаIри-

емии необходимо о,Iмсшить прием сsр,l,ршиIIа и IIрслприIIяI], соо,гl]с,l,стl}уIоIIlиg ,гсраlIсв,гичсскис

меры. Призrrаки и симIIтомы гиilоLIагрисмии I}KJпoчaIO,t, гoJIoI]IIyIo бо;tь, за,гру/IтIсIIис коIIцсII'гра-

ции вI,Iимапия, I.Iарушепие Itамяти, спу,гаLIпоO,гь созrIаI.1ия, сJtабос,гь и [Iсус,t,оЙ.Iивос,гIr, ч,t,о моЖС'г

IIриl]ес,ги к падеIIию, Призпаки и симllтомI:I, сI}язвIIIILIе с боJIес ,гrIжеJIыми иlили острымИ СJIУЧаЯ-

ми, вкJIIочаIо,г гzuullоципации, обморок, су/Iороги, кому, остановку )lьгхаIIия, CMep,[ejIIlIIIlTй исхОд.

Сuмпmомьl omfuIetlbl, tшбллоOаемьlе прu пpeъpaltleltuLt лечеllurl серmрuш|lом
11ри прекращепии лечспия серlрЁlлипом у lIациешT,ов зачаатуIо разI]иваIо,týя симIIтомы о,[меIIы,

особспшо I} сJIучас вшезапIIого прекращеI.Iия лечеIиrI (см. разле.rl 4.8). В к.lrиtlичсских иссле,lIОI}а-

ниях cpe,Llи пациентов, JIечившихся сертралиIIом, случаи рсакций отме}Iы бьши о,гмечеr-rы У 2З7о

шрср]]авIпих шрием, lтротив l2% rrpo.lto:DкaloшIиx IIоJIучать леченис сертраJIиIIом.

Риск симптомов отмеI.Iы моr(g[ заl]исе,lъ от IIсскольких факторов, IIкJIIочая дJIи,гсJI}эIIос,гь теРаIlИИ,

лозировку и rlocJlc;{oBaTcJlbllocTb сокраIце}Iия дозы. Го.ltовоlсрух(сIlис, шарушения cellcoplloй чув-

с,I,виI,сJIIIIIости (вклIоIIаJI парес,l,езиtо), расс,гройства еша (вtслlочая бессоп1,1ицу и коlшмары), Воз-

булgtсllис и бссtrокойстl}о, ,I,olпllcllа и /и.ltи pl]oTa, ,гремор и гоJlоI}}Itш боль - ltаибо:lее ЧаС'ГО ОТМ0-

ч&омIrIе рсакции. В це.ltом, ,гакие симIl,гOмIlI rIося,г с:rабый иJIи умореIIrIый xapalc,rcp, ol(IIaKo У IIС-

ко,l,орых IIацисц,гоВ оIIи могутflрояl]JIяться в ,гяжсJIой формс. обы.tltо trIIи ]}озtIикаIоl, l} 1,с.IсIIис

пcpBLIx IIескоJI]>ких jll,tей trослс lIрскрапIспия JIсчсlIиrI, IIо ,гакис симlI,I,омы очсIIь рсi,Ц(О Реl'ИС't'РИ-

роI]дJIись и у шациеIIтоI}, ко,горIJс сJIучайIIо проIIускшIи lIрисм шрспараl,а. IJ бо;tыttиllс,гl}е cJlyltac]}

э,l,и симп,гОмы исчезШо,г самостОя'геJII)IIо чсреЗ 2 tlc,ltc.ltи, хо,tя у Itеко,горых оIIи могу,г бьггь ltllи-
,геJIыIIJми (2-3 мес:пtа и более), 11оэ,гому рекомсIIl{ус,гся llocTclIellнo }MeIIIIIIIIIl,b дозу сер'IраJIИIIа

llри о,г}{епо леч9I.1ия в течgние яескоJIьких IIОЛОЛII иJIи MecfileB в собтвеl,с,гвии с rtо,t-рсбностями

паIIиеý,r,а (см. раздел 4,2).
Дкаmuзuлt/псLlхом,о mо рл ю е б е с па ко йс mв о
11римепепие сертралиша бLIJIо связаIIо с развитием акагизии, характсризуsмой субr,екr'иllllо IIС-

прия1IIым иJIи рЕвдражаIощим бсспокойс,rвом и потребпосты0 дI}игаt,IrсlI чоtt(с, IIelloзMoжI,IoC't'IrIo

усиде"гЬ иJlи устоять IIа Mec,I,c. 'Гакие симптомIп чап(е всего I]озIIикаIоТ I] ,[ечение порвых IIeOKoJIt -

ких IIcl(cJIb JIечсIIия. У пацисtt,гов с разl]и,tием лаппых симптомов lIоItыпIешие до3ы МOЖе'Г ОКаЗаГЬ

LIсга l,ивIIое возJ(сЙс,гlrис,
llрuл,tеl t е t tuе прu l l аpyLuе t tuu фуl u<t lLtL! пeLlеl tLl

Сер,грыlиlr llо;ч]сргается иIrгенсивIIомУ мс,r,аб<1.1tизму IIри IIcpI}OM IIрохож/.(сIIии {{срс:] псчсIIь.

ФармакокиIIс,гическис исоJIе/(0l}аIIия IIри мIIогокрii,t,Ilом lIрисмс у uаIlисII,t,оl] с J(сгким с't'абиlIИЗИ-

роваIILIым llиррозом I}IJяI]иJIи уI]сJIичеIIIIый tlсрио,l1 IIоJIуI}LII}сJlсIIия и ltриб;tизи,t,сJtыIо l} ,гри 
раза

уI}еJIичеIIIIыс зIIач0IIия AUC и Cn,a*I] сра]}ltсIIии 0о з/(ороl}ьши субъск,I,аМИ. I"Ic бЫ;rО ЗIltlЧИ'I'СJIIlIIЫХ

измсIIеIIиЙ в с]}язываIIии с бсJIками пJIазмIJ у обсих групп. ГIримспспие сgртршиIIа у шацисlггоl} с

забоJrеваllиями uечеIIи /.(oJDKIIo осуц,ес,1,I}JIя'гI)с;I с oc,l,opoжmoсTflo. Iiс.llи ссртршIин примеIIясгся у
цаIIисIIтоI} с IIсчепочIIой IIсJ(остаl'оЧIIоСТIrIо, llсобхолимо исllолIrЗова'гь бо;lсс IIизкуIо лозировку
иJIи уl]сJlиЧИl]at'Il ИII'rcРВШII)I меж.цУ lIриемами, Ссртраlшr пс /{oJDKсII шримсIIя,I,Lся у пшшсlIто]] с

тяlке.llой lIоtIеIIочIlой rlе/-lос,гагоLI[Iос],I)Iо (см. разлсl l 4,2),

П рuмu t et пlе прu 1 lapyutel tuu фуt tKtluu почелс

Серrраlиlt иLIтеIIсивIIо мfl,аболИзируетсЯ и I]LI/{сJIяеТся l} IIеизмеIIIIом виl(е с мочоЙ. iJ И.ср:rедова-

IIии lIациешгов с JIсгкой и умсреIIIIой llочсчшой llслостатоцIостьIо (клирсtlс крсатиI,IиIIа з0_60
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мл/миII или 0,5-1 мл/с) и yMepeltTloй и,t,яже.llой почочlrой IIедостаточностыо (клирспс креагиIIиIIа

10-29 мл/миI.I иJIи 0,167_0,48З M:r/c), Ile бtшlо I]ыяI]JIеIIо зIIачителыIьIх изменепий в фармакокиltе-
тических парамslрах посJIе многокра[цого цриема (AUCo_za или Cru*) в сравI.Iешии с коптроJIем.

..Щозироваtlие сертраJIина пе зависит от стспепи поражеI{ия почек,
Прuмеl tel tue у поэrcuльtх пацuеItmов
Болеs 700 пожи.ltых пациептов (>65rreT) шриняли участие I] клипических исследо]]аIIиях, Характер
и частоl,а IIсжеJIIIгсJIьных реакllий у похсиJII)Iх IIс оl,JlичilI&сь от llоказагс;тей Mollo/.lLlx шаIIисII'гОI},

О2дпако, ИОЗС и ИОЗI-I, I}кJIIочшI серIраJIиII, ll,гой и.ltи иllой cтerlellи сllязаI,Iы со сJIуLIаями кJIиIIи-

чоских шроявлсIIий гиtr<lrIагрисмии у lloжиJlllx I{ацисIIтоI1, кO,горые могJIи llдхо}lи,1,Ilся l] груIIIIс

риска /tаI.шого побочного,IlзлсItия (см. Гишоllа [риемия раздела 4. 4),

/f,uабеm
Лсчсtlис ИОЗС можст измспя,l,ь l)Iикемический контроль у пацисптоI] с диабетом, l]озможIIо в

свrIзи с улуtIшением симптомов депрсссии. Г.llикеми.lеский коlл,гроJIIl lIoJDKeII ,гп[о,IеJIIII,Iо проВо,

ltиться у IIациен,гов, принимаIощих серlраJIин, поэтому может по,гребова[ься коррсктироl]ка лозы
инсуJIиIIа или шсрораJIъньIх гипогликсмичOских препаратоI}.
Эл екmр о суd ор оэtсt lая mерапLlя
I-IсT клиl ических иссле/{овапий, устанавливаIощих,риски иJlи IIоJIьзу совместного применеIIия

ЭСТ и сертраJIина,
l'рейпфруrповьtй сок
Примс1,1сшие сер,граJIина о rрсйllфрутоI]ым соком IIе роком0IIдуетсrI (см. раздеrr 4.5).

]3лuяtше lш скрuIlutlеовые mесmы Molll,l
У пациеlrгов, IIрипимаIошIих ccp,lpmIиLl, сообlцшlосIl о IIоХ(IIоIIоло)ки,I,оJ{III,IЫХ ИММуIIоскришиIIго-

I]ых тес1ах ша бспзодиtвепиIIIJ. Это сlзязаltо с оl,сутсu}иеМ спsцифичllос,ги скриIIиIIгоI}ых ,гсс,l,о1].

JIоrкношоЛожитеJIыIЫе резуJILтатIJ тсста Mo)mlo ОЖИj,IаТIl ]] ,гсLIсIIие исскоJIьких 2.1llсй пос,llс tlpc-

краIIIопиЯ ,гераuии сер,lраиfiОм. [Io.1t,t,BepжJ{alоIllиc MO'fOl{IrI, ,[акис как гапоIrая хромiUI,оt,рафия /

масс-сIIскгрометрия, бу,цу,г раз/.IеJIять 0сртршIиII оr,бсllзоl{иазеllиIIоI}.
З aKpbtmoy z otl bt l ая zJl аулtо 

^4аИОЗС, вклIочая сср,граJIиIл, могут I]лиятIr па ра:}мср зрачка, шриво/{я к мидриазу. Э,гот ми/.tриаIи-

ческий эффекТ tтровоцирУет суже}IИс уIла зреIIия, что lIриI}олит к увеличсниIо вIIуI,ригJIазIIого

/IаI]JIсIIия и закрьпоуГоJIIIIIой гJIаукоме, особелlпо у предраспоJIожеIIньш паIIиен,гоl}. IIоэ,rому сср-

траJIиII сJIелуе,г исIIользова,гь с ocTopOЖIOCTIlIo у пациентоl] с закры,гоуго.llыrой г;lаукомсlЙ иJIи с

г;tаукомой в аIIамIIозе.
С е ксу al tb t t ast 0 uc фуl кцuя
Се;rектиlrтrые иr.lгибиторы обрагного захваl,а ссро,гопиша (СИОЗС) / ипгибиторы обра,шtоI,о зaxl}tl-
.I.a cepoTorшIla и норэпинсфриша (ИОЗСI{) могут I}ЫЗIrIВfl't'ь симптомtI сексуаль}Iой лисфупкllии
(см. разirс:r 4.8). Ийеlотся iообlцсtlия о д.llи,t,е.liыIой сексушu,Ilой ,ltисфуlrкllии шссмо,гря IIа uро-

краIцсIIис lIриема СИОЗС / ИОЗСI"I.
Ilаmрuй
Это :lcKapc1]]e}IlJoe орелс,п}о содержи,l,мсItсс l Mмo.;tl, IIагрия (2З Ml,) lla ,l,aб.llc,tKy,'I'O СС'lТ,, llo су-

щестt]у, <бсз llаlрияll.

4.5 l}заимодtсЙстl}иС с /lругими JIcKapc,t,ReIIIIIrIMи llpcllapa,|,aми и /lpyl,иc виllы взаимоrцсii-

c,1,1}иrI

Irроmuвопоказаlло
Иl rcuý um о pbl м о t t о aMut t о о кс u d азьt
I,Ie обраmъьмьlе И МДО (с еле zuлult)
Ссрrралиll He rIoJDKoII llриме}Iя,гься в комбиIIаIIии с пеобратимIJми имАо, такI,tми как сOJIсI,иJIиIl.

Сср1рzurиlr IIе /1oJDKoII IIЕLзIIоLIIIТIIСя I} 1,счсIIИе 14 ,ltпсй IIосJIС,гсраlIии llсобрагимыми ИМАО, Сср-
.rрzurйП 

доJDкеШ быгь orMetIeII за 7 дllсЙ /to начаJIа тсраllиИ пеобратиМьтми ИМАО (см. разле;t 4.3),

О бр аm uM bte, с е л е KmLlBl t ы е И МА О -А (мокл о б е мъtd )
В связи с рискоМ ссро,гоIIиIIо]]ого сиI.IJ{рома, комбиltация сертраJIи}Iа с обрflгимыми и селсктиl]-

IlIlIMИ имАо, 1,чr,"й' как мокJIобсми,ц не рекомсlr/(ус,гся. IIосле JIечсIIиrt обра,гимыми ИМАо
,--"-l
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IIаимсIIыIшй шериол о1}IсIIы псреJI IIачаIом ,гсраIIии ссрlраrиЕом /lоJIжсп состаI]ля,гь не мепсс l4
лIIеЙ. РскомеIIJ{уется о,l,мс[IитIl прием сертралиIIа за 7 дпсЙ до шачzuIа лечения обратимьши
ИМАО (см. разде;I4.3),
Обраmuмьtе l rcселекmuФhlе ИМДО (лшrcзалud)
Аlrr,ибиоr,ик JIиIIозоJIиI1 яI.JIIIе,гсrI сJIабьш обра,гимым IlccejIeK,гиl]mLIM ИМА0 и пе peкoмeнllol}aп

дJIя приема lIilIиeIITaM, пришимаIоIIшм сер,граJIип (см. раз7lсл 4.3).
'l'яже;tые побочлп,tе реакции оl.меtIаJIись у паIIиеIIтоI], которыс нодаI}по шрекрагиJIи lIрипима,гь
ИМАО и пачzutи шрием сертршIина, или цедавIIо llрекратили прием сертрzulипа псрсд присмом
ИМАО. Решсции вклIочшIи тремор, миоклоIIиIо, повыIilенное шотоот,,Iелепие, тошIIоту, pl]oTy,

приJIи]]ы, головокружеlIие, гипертермиIо с симIIтомами, напоминаIошими нейролеllтический зло-
качес,г]]сIпlr,lй сиплром, су/Iороги и смерть,
ГIuллозu0
Ilовlлlrrолlис уро]]lш пимози,).{а шриб:изи,гслIrt{о uа З5Yо о,t,мечЕшосIr в иссJIе/]оваI.Iиях одtlокрагшой
JIозы пимозпда (2 мг). Это IIoBIrIщoI-Iиe уровIrя II9 I]LIзваJIо никаких измеl"Iсний 1-1a ЭКГ. I1ocKo.Ttbtcy

мехапизм взаимодейстl]ия не BbUIcHeH, и I} gI]язи с IIизкимтерапевтическим иII.I(ексом пимозида
совмес,[нос примеIIепие сер,IраJIиI.Iа и пимозила противопокtr}ано (см. разлел 4,3).
Совмесmпое прutпеп.епuе с серпхршlullow пе рекомепOоваtло
,Гlепре с cal t mы I] I,IC u aJlK() ?,oJlb

Совмсс,гttое примспеIIис сср,Iралиrrа 200 мг в су,I,ки шс усиливас,г эффск,г аIкогоJIя, карбама:lспи-
ша, гzlлоlIеридоJIа или фстlитоиша LIa когI.Iи,гиI}IILIс и IIсихомо,горIIые сrtособлlос,ги у зjIopol}olo
субт,екта; одIлако, ol{IroвpeMeпlloe примеI{sI{ис сер,IpfuIиIIа и аJIкоI,оJIя не рекомсI{дустся.
/lруzuе с ероmоцul tэрzuч ескuе препараmьt (см. р азd ел 4, 4)
С oc,1,opolKllocl,Llo рекомеIIлус,l,ся соl}мсс,гIIо исlIоJIllзоl]оть фо1,1таlлил для обlцсй аIIсс,гезии иJIи JIс-

чсшия хроIIиаIеской боли, лругие серотопинсргические шреIIараш,I (вклlочая другие серотоI{инер-
гические аI{тидепрссс€ulты, амфе,rамипы, трипталIы) и другие опиаты (вкlrIочzut бупрепорфин).
Особые мер ы преdосtпороrлuюсmu
Препараmьl, уdлulttlлоtцuе ш lmервал QT
Риск про:tо}Il,ации Q'Г-иrrтервzutа и/или lкеJryiIочковых аритмий (ншrример, TdP) может бьrгт, уве-
лиLIеп lIри олIIо]зремсLIшом исlIоJlьзоI}ilши с другими шрешаратап{и, ко,горые про/,цсl]аIот иII,герваI

QT (lrarlpиMep, }Iекоторыс аптиllсихо,l,ичсскио проllарaгы и аптибиотики) (см. раздеJI4.4 Ь 5.1).
flumtй
В пrlацебо коIrlроJtирусмом иссJIедовании па злоровых i{обровоJIьцах col]Mec,lпoe применеIIие
серIршIиIIа с JIи,гием Ilc окалtаJlо зIIачи,геJILIIого измеI-Iсlлия фармакокиIIстики ли,I,ия, }Io вь]зt]аIо
IIояI}JIоIIие трсмора шо cpaI}HeIшIo с r1.1tацсбо, ч,tо сl]илс,геJIIlс,гI}}ст о l]озможIIом фармако/tиIIЕlI\4и-
ческом взаимодсйс,гвии. При о.цltоврсмсIIIIом lIримсIIсIIии JIиl,Ия и сср,l,ршиIIа [laIIиcIrl,IrI /.[оJIжIIIll

паходитьсrl Ilод соо"t]}е,гствуIоI I1им rtаб; поllсttисм.
Фелlutпошt
lI.тrацебо коIrlролируемое иссJIедоваI.Iие ша злороt]ых ,цоброво.ltьцах IIодтпсрJ(иJIо, LrI,o llос,t,ояIIIIос

lIpиMcIIcI.Iиc сертршIипа по 200 мг/суr,ки tle oKztзI)IBae1, клиIIичсски зIIачимого ипгибироt]аrlиrl ме-
таболизма фепитоина. Тем пе Mellec, поокоJIьку t} IIeKoTopIJx сJIучшIх шояI}иJIисL сообtцеtrия о l]I)t-

соком уровIIе фсllи,гоитла у шаIIиеII,гов, IIриIшмаIоIцих сср,I,ралиII, рскомеLIJ-Iус,гоя коIrr,роJIироваIь
концеIIтрациlо фетlи,гоиIIа в IlJIa]Me llослg IIачаJIа тсрапии сер,гршrиrlом с соо,l]]етстl}уIоuшми кор-

ректировками дозы фенитоилtа. Кромс ,tого, совмсстшо0 ввеl(ение фепи,гоиl.tа можс,l, привес,ги к
спижеIIиIо уровLIя сертраIипа в [IJIa:}Mg. IIе исклtочсfiо, что J.lpylиc иIIдукгоры CYP3A4, I,IaIIpи-

мер, фспобарби,га.гt, карбамазепиll, звсробой, рифамIIициII, могу,г привести к сIIижеIлиIо ypol]Ilrl

сер,гршшпа в пJIа:tме.

Трuпmшьt
АIrшtиз l1ос,lрсгистрациоIIшых дапньIх редко свиl(с],ельсl,RоI}аJI о IIрояI]JIсIIии таких симIrгомоl}
как сrrабос,гь, гиперреф:rсксия, паруIпсIIис коорIIипаIIии, cily,[al{Ilocl,b созIIаlIиrI, бсспtlкоiiс,t,llо и

возбуждспие lIocJIe lIрисма ccp,IpaJlиtla и сума,lриlrтаIlа. Симt1,1,омы ссро:1,0IIиIIQI}ого сиilitpoмa
могJIи,гакжо lIоlI]]JIя,1,Irся с llруl,ими uрепараl,ами э,гого х(с IоIacca (T,риtlt,аttами), Ilс:tи col]Mec,1,Iloo
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примоllеtlис сер,граJIиI,Iа и ,lpиlITaI.IOB IсIиIIичсски ollpa]trlallo, шеобхо/{имо обссI,Iсчи,гL coo,I]ic],*

cтI}ylolllec паблIо/lсцис пациеIIтов (см. раз/{сл 4,4).
Варфарult
Совмес,гrtое примеIIеIIие сертраJlилlа 200 мг в су,r,ки с варфаритrом вI)Iзыва9т м&JILIй, по статисти-
чески значительный рост про,громбинового времеIIи, которое может в I-Iекоторых случац изме-
ItrITb зпачение MI-IO. Соответс,гвgнно) про,lромбиновое время дoJDIfito ],щательно отслежива],ься
при HaLImIe и окоýчании тераlии серlралином.
Взаuм.оdейсmвuе с dруzuл,ttt препараmаJчtu, |tleoKcutloи., аmенололом,, цuмеmuduлtом.
I{e tтаб:llодtulосI: взаимодействис 200 мг сср,IраJIиIIа с дигоксиIIом.
Сертршtи1l LIe ок&зы]]аеr, дейс,гl}ие на бе,га-б:IокируIоIцуIо способlтос,гь агецоло.llа. CoвMeclT-toe
примеIIеIIие с цимс,IидиIIом j}I>Iзыt]ilý,г сушlес,гl]сплtый полт,см клирснса сертраJIиша, Клиши.lеское
зlIачеIiио JI&I.IIIIIIX изменеrrий IIе извест}I о.
lT ре параmы, влurlлоlцuе l ш фуt жцuю mром боцumов
Риск кроlзотсчеI{ия ,}озрас,гае1,1Iри col]Moc,l]Ioм присмg ИОЗС (вкзltочая сср,tра-rrип) с преrIарагами,
l}лияJоIцими rra фупкllиtо r,ромбоllито1] (llаrrримср, I,I1l]}C, аIlс,гиJrсшIиIIиJIоI}ая кисJIоl,а и ,I,икJIопи-

диlt) и:lи другими lIрспарагами, ко,l,орые могу,I IIоI]ыси,l,ь риск кровоl,счсIIлlя (см. ра;лс;r 4,4).
Мuорелаttсаllmьl
Селекгивltыс ИОЗС MoгyT сIIижвтII вкl,иl]IIос,tIl хоJIиI{эс,гOра]ы 1] rIJI€Iзме, ч,l,о 11риводи,г к усиJIе-
IIиIо IIсрвI.Iо-мыIIIсчIIого блокируIоIцсго дойствия мивtlкурия иJlи l(ругих миорелаксаптов.
lI ре параmьt, меmаболuзLlруеhлые цumохроллOм Р 4 5 0 (CYP )
Сертрzurиll можст выступать I] качсстве JIeI.кol,o иJrи умере}Iного ингибитора CYP2D6. llос,гоялt-
tlый прием сертралиIIа rlo 50 мг в лgнь t}ызывае,l, умерепrlьй подъем (в сролrrем 2З%-37%) paBlro-
tlecttoй коIrцеIrI,рации лезиIIрами}Iа в плазме (маркер активI.Iос,t,и изоформента CYP 2D6). К.ltини-
чески зпачимые взаимодейс,tвия могут lrроисходить с лругими СYР2Dб субс,rраl,ами с t{изким
,герапсв,Iическим иIIдексом, такими как класс l С алtтиаритмических срелств (пропафепоrI и фле-
каиrtил), 'ГСА итипичIlыми аII,lишсихо,tическими препарагами, особешно при боrтьших дозах сер-
,граJIиlIа.

Сер,гра.ltиtl IIе,II]JIястся кJIишически зпачимLlм илIt-иби,r,ором CYP 3А4, СYР 2С9, CYP 2Cl9 и CYP
1А2. Э,rо бы.ltо llод(lвержде}Iо иссJIсJ(оr}аIIиями взаимодейс,tt]ия in-vivcl с CYI) 3А4 вспtес,п}ами
(элlllогеlпrый корrизо.lt, карбамазglIиII, ,гсрфсlrа";.1иII, zuьпразоlrам), CYP2Cl9 оубс,граг /.lиазепама и

CYP2C9 субс,граг,l,оJlt,бу,гами.l{а, tltибсlIкJIамила и фсllитоиltа. In чitrо исс.ltе/-tоваIlия lIоказаIи, ч,го

сср,l,раIи}I ttc иllгибирус,г или IIсзIIачи,гсJII,IIо иIп,ибирус,t, CYP 1А2.
Присм трOх c,l,aкalloB грейпфруто]]ого сока в /Icпb пoBLIlrIaeT ypoвellb ссртрzuIиша в плазмс при-
бrlизи,ге;rьпо rra 100 Ой, что бт,t.ltо ус,гаIлоI]JIспо l} перекрýстIIIIIх иссJIс/(оваIIиях Ita I}осIlми зltоровых
яцопских лоброво.тll,цах. 'l'аким образом, llе<lбходимо избегагь упо,греблеtlия грсйlrфрутоl]ого со-
ка во врсмя Jrечения серlралишом (см. рав.ltел 4,4).
Исхоля из иссJIс,цоваIIия взаимо/{сЙсfl]ия с греЙlrфрут,овым соком, uеJIьзя исI0IIочи,гIr, ч,l,о ollllo-
времепцос IIримсIIепие ссртрш]иIlа и сиJIыI1,1х ипгибитороl} CYP3A4, IIапримср, ингибиторов
протед}ы, кетокоIIазола, и,гракоI.I€воJIа, позакоIIа:IоJIа, ворикоIIzвола, клари,громициIIа, ,гели,lро-

мицица и лlсфазо,ttона, привс;{ет к eIIIc боltт,пrему увеJIичепиtо llоздейс,[вия сср,граJtиt.lа. Э,го't,акжс
отпоси,гся к }MepcIIIIItIM иItгибиторам CYP3A4, lIаrримср, апреlиl,аIrtу, эри,громициtlу, флукоlта-
зоJIу, вераlIамиJIу и диJl,гиазему. Слс,l1уст избегагь lIриема сиJIыII>Iх иltгибиторов СYРЗА4 во врс-
мя лечсIIия сертраJIином,
YpoBellr, серlраJIиша в плазме ]}озрас,.гас,г lIa 50% у мсдJIоLIпых ме,габо.тIизатороt} CYP2Cl9 в срав-
IIеIIии с быстрыми метабо.llизагорами (см, раз.чс.lr 5.2). I}заимодсйстI}иg с силLIIыми иuгибит,ора-
ми CYP2C19, lтаtlример, омеlIрд]оJIом, Jlaнcoпpa]oJloм, IIаII,гоilра:tоJIом, рабеuразо.llом, ф.ltуоксс-
,гиLIом, 

ф.lryвоксами IIом, IIс можс,l, бr,l,гь исlс.ltlоLIеIIо.

Совместrlое примснсIIис ссртрдIиIIа с мс,гамизоJIом, ко,горый яв:lяе,гся иIvtук,l,ором мсr,або;tизи-

руIощих фермсlrтов, l]кJIIоttзш СYР2Вб и CYI'3A4, можс,I, I}ызl}в,1,Il сIIижсIIис коIIцсIгграIщи сср-
1,ралиIIа в Iтлазме с IIотсIIциаIIIIIым сIIижеIIисм кJIиIIической эффекгивIIости. lIоэ,гому рскОМСII-

/_{уеl,ся соб.lll<li.{аtъ осторожность lIри о,цлIовремеIIIIом примеIIеIIии мстаIчtизоJlа и сср,I,ршIиIIа; КJIИ-
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пичсский ответ п l alи уровни JIскарс,I'веIIпых cpcJlcтB должны конlролироIlЕl-гIrся по мере псоб-
холимости.

4.6 Фсрти.rrьIrость, бсрsмсшIIос,гь и JIаIсгаIIиII

Lеремеtllлос,гь
Колrгролируемьж исслеldоI]аний примеlтения сер],раJIина у борсмсltlIIэIх ж€}Ilцип IIст, Одпако, со-
ГЛаСНО :}ЕаЧИ'ГOJILIIОМУ КОJIИЧСС'ГI}У ЛаП[IIrlХ, l(ОКаlirГСJII)СТI}'ГОГО) LITO OePTPaJIИtI ВЫЗIlIl]Ве'Г I]POXЦ0II-

}lыс l]ороки развития, IIе вLIявлеLIо. ИссJIсдовашия IIа х(ивотпIrIх поко3€UIи возмож[Iость влияния
на рспродуктиI]пуI() фушкllиlо, возможпо связаннуI() с токсическим /IейстI}ием со cTopol{ы магери
пlплп в сI}язи с фармако,llиI.Iамичоским J{9йст]]иом сср,гршиIIа rla uJIо,)t (см. раздел 5.3).

СообlтlшtосIr, ч,Iiо использованис сертршlиItа J]o I]рсмя беремеlлпос,l,и вI>IзIrIl]ае,г симптомы, cpal]-

IIимые с реакIией o,[MCIlIrI, у IIскоторIпх Ilol]opox(JlcIIIII)Ix, чьи матери uрипимzuIи сср,граJIиII. :)'I'o

явJIеIIие ,гакх(о LIабJIIодаIось при lIрисме лруI,их аII,гиlIопрессаIl,гов СИОЗС. CcpтpalиtI [Ic рOко-
меIIдуется rrри бсремеIIIIосI,и, eсJIи ToJIItKo клиIIиtIgскос сOстояIIие жецшIиI.Iы IIс l{ос,l,игJIо уровI,Iя,
Ko])Ia uреимуIцес,гI}о JIечеIIи,{, зпачитсльно lIpCI}IlII[ac,г IIотеIIциаJIь[Iый риск.
I"Iоворох<2деIIныо лоJIжIIы быть обс:lсдованы, ссJIи мать припимала сертршIин ша поздfiих сроках
беремеIlltос,ги, в частности в третLсмтриместре. С;rедуIощие симптомI'I могут IзIru{I}ля,Iъсfi } Ilo-
Bopo)Iq{cпIIIrIX, если мать приI{имаJIа сор,граJIиII па поздпих сроках беремеlлности: респира,горfiый
лис,грссс, IIиаI,Iоз, €шIIоэ, судороги, тсмпераl,урцая цестабиJIIrI.Iос,Iь, ,грудцости tlри кормJIоI{ии,
pl]oTa, l,ипогJIикемия, гиIIерI,оI{ия, гишотоIIиrI, гиllсррефJIексия, тремор, лро}кL, рil]лражи,гgJlь-
Iлос,гь, за|ормо)кеLIIIос],ь, IIос,I,ояIIIIый пJIач, соLшивосгь или паруIпеция clla. Э,ги сипцптомы моr,у,г

бLIтL сIIязаIILI JIибо с серо,гоIIипэргичсскими эффсктами или с симII,tомами о,гмепLI. В болыIIиII-
ствс сJIучас]} осJIожшеIIия }lачиIlilо,l,ся цcмgllJlcllllo иJIи I}cкopc (<24 часа) посJIе родов.
Эпидемио.тIогические дапIIые указI)I]]аIо,г IIа,го, что приN,IеЕсIIие ИОЗС во время бсрсмснlrости, в

час,[IIости IIа по:JлIIих сроках, можс,l,}вOJIичи,1,ь риск рtr}Rития ус,гоЙчивой легочпоЙ гиuсртеIIзии

у lloBopoжJdellllol,o (УJIГID. ()цсtlиtlасмl,tй риск сос,гаI]иJI IIрибJIизи,гсJIIrIIо 5 с.ltу.l4gз rra l000 берс-
меIIIIос,гей. I] обпtсм поl(сче,fо риск соо,I,аI]иJI 1-2 сJIу.Iая УJIГII IIа 1000 бсрсмсttllооl,сй.
f{alutыc ltаб.lпо,цсtlий ука;ываl(),1, II€l Ilol]ItllrTcttltl,Tй риск (Mcrloc чом ll 2 раза) IIосJIсро/{оI}ого Kpol}o-
,геаIсIIия ilocJlc l}оз/lсйствия СИОЗС / СИоЗС}{ I} ,гOчеIIие мссяца до рождсlIия (см. Раз.ltслы 4.4,

4,8).
Лакга1,1ия
Опуб.ltикоt}анIлые да1,IIIыс касагеJIыIо уровI.Iя ссрграJIиI{а в грудIIом моJIокс пок€tзаIи, что псбоJI],-

IJIие коJIичества сер,граJIиI,Iа и сго мстабоjIита N-десметиJIсер,граIи[Iа вLIдсJI;IIо,I,ся l] грулIrое мо-
локо. В сыворотке ребенка об1,1арух<сltы, I} боJIыIIипс,гI}с случасв, IлозIIачи,IеJIыIIIIс, l}пло'гь д()

пеопрелеляемых значений, количес,[I}а сср,граJIиIIа, за исклIоченисм одпого мJlаl(сllца с урОВПеМ
сер,rршIиfiа в сьп]оротке oкoJlo 50% о,г магерипского уровIlя (rlo без з}Iaчи,геIILIIого I}J'Iияпия uа

з.цоровLе рсбенка). I-Ia сеt,о/]няrrrlrий ,lIешь Ilc сообщалось о возIIикIIо]]ении побочrп,ж роакциЙ у
,l1сгсй, Ko1,opIlIе I]скармJIиI}&писII матерями, IIриIIима]]Iпими ccp.pmlиll, хотя риск их проявлеlIИЯ Ше

мох(е,t,бLIтL рIскJIIочсII. Исшолr,зоваI,Iис у кормяпщх магерсй uе рекомеI,Iдустся, IIо I}озМОЖI,IО, l}

ТеХ СЛУЧаЯХ, КОГ/{а, UО МНеIIИIО ]]PaLIa, lIОJIIlЗО О'I'JIСЧСIIИЯ ПРеВI>IIIIаО'Г РИСК.
ФеDтиltыtос,гь

fiаlлltые у жиI]отfit)Iх нс IIокzц}IлваJIи вJIишIия сср,IраJIиIIа Ila rIараме,гры фер'ги.llт,ttос,t,и (см. pa:]/lcJt

5.3).
У лIодей сообпIаJIись о сJIучаях обралимоt,о l}JIиr{IIиrl ИОЗС IIа качсс,I,во с!IсрмЫ.
В:Iияlrие I{a чсловсческуIо фсрT,илыlостL IIоко llc Iraбrttor,taJlocb.

4.1 В;rияltие ша способIIос,гь yllpaB.llя,l,r, 1,раIIсIIор,I,IIыми средстRами и рабоr,аl,ь с меХаIIИЗ-
мами
Клицичесlсие фармакологичоскис иссJIоi(оваIIия показшIи, чl,о сер:l,рчrлиIr це оказlrl]ае,г вJIи}IIIия IIа

шсихомо,l,Оршые фупКtlии, ОднаКо, lIocKoJIbKy rlсихо,гРопIIыС препаратЫ моry,Г нарушагь умс,гl]еII-
I.IIrIe ИJIН физи.tсскИс способнОс,ги, llсобХоJ{имые /IJIя I]LIIIоJIIIеIIиЯ IIотсIIIIиаJIы,Iо oItacIlIrIX l]it/[il.I,
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,lаких как вождеIlие ав,гомоби;lя и;rи дсйстl}уlоIцсго оборуловапия, пациепт доJIжеII соб.lllо/.(агь
соо,гвеl,с,[l]уIощие меры прелосторожIIости,

4.8 Нсrкс.rrа,гельшыерсакции
Топllло,га являетоя паиболее час,п,Iм побочным эффектом. При лсчении социaшьньж ,IревожI.Iых

расс,гройст}, сексуаJILпая дисфункция (парупlоrtия эякуJlяI(ии) у муlкчиIl встречzulись с .lас,rотой

l4 % в грушпе серI,раJIиIIа про,l,ив 00% в груrrrtg lr:tarlcбo. 1),ги rtобочныс эффек,t,LI яI}JIIIIоI,ся l(озоза-
l]ИоИМIrIМИ и Час'r'о IIPOIIaJ.(aIO'г IIри II0IIPCPLIBIIOM JIечсIiии,
Профи;rь побочrIьш эффектов быrl paccMol,pell в лllойнт,lх слоlllrlх, IIJIаr{ебо коIrIроJIируемLIх ис-
следоl}аIIиях у пациеIIтов с ОКР, паIIичсскими расстройс,гвами, II'ГСР и социiuIIlшIlIми ,tрсIзожtIIlI-

ми расстройствами и был схох( с такоI}ыми ilри Iс;IиIIическом иссJIсltоваI.Iии пациеIIтов с депрсс-
сией.
T'аблuъlа /. OTpalrcaeT побо.t1,1ые роакции, IIабJIIо/Jасмыо в пострсгисlраI{ионшl;Iх исследоваI.Iиях
(час,tюта пеизвестлtа) и плацебо коIrtроJIируемых IсиIIичоских испLIташиях (наблlодавших в об-
rцей c;roxtlTocти 2542 пациента, при}IимаIощих cep,lptulиIl, и 2145 плацебо) при дсlIрессии, OKI),
папических расстройстI]ах, tIТСР и сOциаJIьпLгх трсвожпьж расстройствах.
I-Iекоr,орыс шобочIIыс рсакции в Таб;lице l моtу;г умсIII)шаI,Lся по иl.rгспсивI.Iостлl и часто,l,о lIри
IIродолжсIIии лечешия и, в большмrIстI}е сJIучасв пс ,rребуlот о,гмсIILI терашии.

'l'слблttца ]: Побоцtble реакLluu
Частота ttобочll1,1х реаlсrдий, lлаблlодаемм в IIлаIlебсl ко1lтро:мруемых кJlипитIеских испы,гаIIиях,
llри лсшрессии, OI{P, IIаIIичсских расстройствах, 1l'ГСР и соIlиzuIыILж ,I,pcl]oжIIIlIx 

раOс,lройс,гllах.
Обт,с,ldипслI}Iый аIIzuIиз и лшIIIIII0, rIоJIучсIII{I)Iс в IIос,гмаркеIиII],овом IIсрио/tс (часто,r,а llсизвсс,t,ttа).

Систсмшо
оргаuI-Iый
I(JIacc

очеlIт,
частIJо
(etzt0;

I-Iечасr,ые
(:1/1000 -<l/l00)

Редкис (>1/l0000-
<1/100)

Чаоrrl,га
псизl}сст
па (tle
можс,l,
бы,t,l,

otIoueIIa
llo llo-
с,l,}шIIым

.цаlrrlьш)

Частые
(>l/l00-
<1/10)

Иlкlлекцuu
Lll lBaзLlLl

Иllфекчии
верхfiих l(I>I-

XO't'CJIIrIIIlIX

пу,гей, фа-
риIII,и1,, ри-
ни,l,

Гас,tроэl-t,гери,г,
средllий отит

f{ивертику:lи,гý

.Гlоброкаче-
сmвеltllые, зJlо-
лсачеспlвеlпlьlе
u llеуmочllеll-
ttbte ttовообра-
зоваlturt (вклю-
чаrl кuсmы u
полtuпы)

I!арушrcttuя сtl
cn,aopOllbl KpoBLl
ъt. лuмфаmuче-
ской cucmeMbl

I-Iовообразовашия

JIимdlаtеlrогIагия,
JIейкогlсtlияl* ý,

тромбоци,гоuеIIия*ýо
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I-Iapytl,tettuя со
cmopollbl uм-
муlпюй сuсmе-
MbI

АuафилактоЕдные

реакции*

Нарушеttuя со
cmopollbl эttdо-
крulпюй сu-
cme^4bl

Гиrlерпро.l lа]сгиIIе-

мия*ý, сипдром IIе-

адекватшой сскроtIии
а}Iтидиурgтического
гормопа*ý

Ilapyu"telшlt,
м,еmqболuзм,а u
пumаll1ýl

Ухудшеltие
аlIпетита,
11овыUIеппы
й агlпсти,г*

Сахарный диабе,г*,
гиперхолсстсриII
смия, гипогликс-
мия*, гипоIIатрие-
Ntия*ý,

гипергликемия*ý.
]rс,uхuческuе

рассmройсплва

Бессо1ll1ица 'Гревога*,

депрессия*,
беспокой-
ство*, 0I,Iи*

жеIие либи-
до*, ttервоз-
IIoc,l,L, /{е-

псрсопали-
заIIия, цоч-
ные кошма-
ры, брук-
сизм*.

Суицида.ltьнт,lе
мыс.ltи/поведеIIие,
психо,гичсское

расс,tpойство 
* 

,

IIагоJIоl,ичсское
IчIЫIIIJIСНИO, аПа-
,tиrI,

га IJIIоциI.IаLIии* ,

аtрессияt, эйфо-

рии*, uарашойя,

Копверсиош}Iыс рас-
строй-
a,r,зп* ý,пароIlирияr* ý,

JIcKapc],lrcIIIIarl за]}и -

СИМОС'ГIr, JIУI,IаТИЗМ,

tlрех(/(сt}рсмсIIшая
эrIкуJIrItIия.

l-Iаруtu,еtluя со
cmopollb.llepB-
ttой сuсmемьt

|7.04,2025

Головок-

ружепиs,
сопли-
вость,
головная
боltьt,

'фем<lр,

lIаруIпеIIия

движеший
(вклlочм
эксIраIlира-
мидIIые
СИМlI1'ОМIlI,

1,акис как
гиIIсркиlIс-
зия, гипср_
,1,oIIyc,

лис,rоIIия,
скрсже,гаI,Iие
зубами во
tзремя ctla
иJIи IIаруше-
fiие II()хо/{-

ки), шарестс-
зия+,,грс-
мор, I,и]Iер-
,го1.Iус*, 

.lдиз-
I,свзия, рас-
с,t,ройс,l,во

t]IIимаIлия

Амlлезия, гипесте-
зия*о ttепроиз-
BOJIыIrrIC МыШсЧ-
IIые сокршцсI.Iия*,
обмороки*, ги-
IIеркиIIсзия, миг_
peIIIl*, суJ"Iороги*,
IIаруIIIоIIис коор-
лиIlаIIии, lI()c,Iy-
ptuIыIoo I,oJIoI}o-

кружеIIис, шару-
UIСНИЯ РОЧИ.

I

Кома*, акагизия (спt.

рm}дsJI 4.4), ;1искиl,tе-
зия, гиllерестезия,
спазм сосудов го-
лов[Iого мозга
(вtс:почая сиIII(рOм
обраT,имой цсре-

браlыl<lй !}iltoк0-
IIс,lрикции Ko.1tlta-

Ф.llсмиlлга)+ ý, tIоихо-
мо,горIIос бесгlокой-
с,гtlо*ý (см, разлс:t
4,4), llapylllcfiиrl .IyB-

С'l'I}И'[еЛIrItОС'ГИ, ХО-

рсоаге,гозý.
TaKrKc сообlцаlось о
признаках и симпl,о-
мах, связаIIIILIх с со-

ротоIIиновыр1 сиII-

лромом* или l,tейро-
JIеIrгическим зJIока-
ЧOСt-ВСIllIIlIМ СИ I I/ Ц)О -

мом, I) lIcKo,!,0pLIx

оJIучаrIх сl}я:rаIIIIых с
cIII,ILIM
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Рсакllии I,иIIср-

чувс,1,1}и,гсJIьно-

с,ги+,сезоII[Iая aJl-
*

l'иtlо,t,иреоз {<
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IIриемом ссроl,о-
лIиIIэргичсских lIpc-
параl,ов,,гаких как
возбух(деIrис, clly-
T&EIIOCTIr СОЗItаI{ИЯ,

диафорез, диарея,
JIихора,LIка, гипер-
'I'СIIЗИЯ, РИГИДIIОСП, И
,l,ахикардиrIý.

[Iapytuettue зре-
l tLlrl

Зрителыlые

рас-
с,гройс,гва

Мидриаз* Глаукома, слезоте-
че}Iи9, cкo,I,oМa, /lи-
lIJIоIIия, фотофобия,
t,ифсма*ý, зрачки

РtВIIОГО РаЗI\tеРа*ý,
iltOMiUlllIIOC З

сJIсзо,гечеI]ис
рсIrиеý,

Маку-
лопатиrI

I-Iарушеltuя со
cmopollbl орzа-
lla слуха u ]la-
бuршtmа

Звон в
уIпах*

Бo.1tb в ytttax

Ilаруulеttuя со
сmороtlы cepd-

ца

Ощущелtие
силыIого
сердцебие-
IIия*

'I'ахикардия,

наруIllсния со
с,гороIIы сердца

Инфаркт миокар/dа
*ý, тахикар,l{ия тиIIа
кпируэ,г>*ý (см. раз-
делт,l 4.4, 4.5 и 5.1),
брадикарлия, удли-
IIеIIи9 иllтсрва.:lа Q'l'*
(см. разлеllы 4.4, 4.5
и 5.1)

Удли1-1е-

пие QT-
интер-
BzuIa,
,гахи-

кардия
тиilа
((l1и-

руiуг)
Hapyuleltult со
cmopollb, сосу-
0ов

IIриливы {. A1loMщl1,lU,Io кро-
во,гсчсIIия (,гакие
как, жOIryлочIIо-
кишочпые крово-
течеltия), артори-
aJIbHarl

гипсртеfiзия*,
l,иllсремия, гема-
,гуриlt*

l IерифсричсскаrI
иUIсмия

Ilapyttteltuя со
cmopollbl ореа-
ttclB dыхаltъtя,
еруйtой tiлeml{Ll

u среdосmеltttя

/,]иcltttoe,
эпис,гаксис*,
броllхоспазм*

Ларинl,осшазм, .l,и-

IIсрвеI-rl,иJlяI{ия, иII-

торстицимьшая бо-
JI9знь JlсгItих*ý,
эозиllофиlt1,1tаtя
пI{еl}моIIия, l,иIIовсI I-
,гиJI'IIlия, 0,[ри/(ор* ý,

i(исфоIIия, ико,l,а.

Микрсl-
скоIlи-
.lеский
коJlит

l,Iаруъuеtlust со
сmороllы эlсе.-

луdочltо-
KLlule.lllo?.O

ffuарея,
,гоIпIIо,rа,

С}ХОС'ГIl ВО

рту

,Щиспепсия,
запор+, боJlL
lз lкивотс*,
pBo,I,a,

Meэle1,1a, llopФIre-
1.1ия зубоll, t,.lloc-

си,г, эзофагит,
/{исфаl,ия, I,cMopl ,.

jlзtrr,t во р,гу, llztllKpe-
агит*ý, I,сматохсзия,
изт,язвJiсIIИя 

'IзLIка,
сl,ома:tи]t-_
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рой, поl3ышеfiное
слIошоотдеJIеrIие,
заболеваIIия язы-

mракmа

I:lapyu,Leltъtlt со
cmopOllbl пеLlе-

1,1u u JrcеJlчевьl-
Bodstu4ux п)lmей

/lсрмаги,r,, псри-
орби,t,алl,лtый
o,I,cK*, крапив1lи-
ца+, аJIошецвя*,
зуд*, геморраги-
ЧеСКаЯ CIrIlIb, ОТОК

лица. холоJ.цIый
по1,, сухос,гь кожи

Наруlrlеrrие фуrrкции
lIсчслIи, серьезные
забоJIеваIIия пеLIени
(вклlочая гепатит,
жел,ryху и lIеченоч-
IIyIo I{едос,Iагоч-
lIclc,t,l,)

I,Iаруulеltъш са
cmopollbl коэlсu
u поокоэtсllых
пzкшrcй

СыIIlr*,
гиllсргидроз

liу;lrrсзлlый J(срмilги,г,

фо.rrлику:tярllая
CIrIПI,, 8,tIOMEU IIII,I],IЙ

зrlIIах кожи,

рсдкие случаи ],rIN(e-

JILIX кожIIых IIежела-
,lслыIых 

реакций
(SCAII): наlIрип,Iер,
сиII/Iром Стивеltса-
f{жопсопа* и эпи-
/"(срмаJIL}Iый tleKpo-
JIиз*ý, апгио}Iевро,l,и-
ческиЙ отск, фо,го-
LIyBcTI}иTeJIbI,Ioc,I,Lý,

кожIlыс рсакции+ý,
IIаруIпсIIис с,грук,lу-
ры I}oJIoo

Ilаруtuеtluя со
cmopollbl ске-
леmllо-
]vlьl|.I,tечлtьlх u
соеOшшmель-
ных mканей

Бо:rь в

спиfiе, ар,г-

рzuIгия,
миалгиrI

Остеоартрит,
МllllШOЧIIШ{

сJlабос,гL,
МI>IШIеЧIIIII€ СПZl3-

мы*, tтодергива-
пие мLпшI

Рабдомио:Iиз*ý,
lIоражеIIие косl,сй

Тризм*

I!арушепuя со
cmopolIbl почек
u мочевБtвоdsь
LLILlx пуmей

I-Iapyulettult со
crпopollbl по]lо-
вых opzalloB Ll

молtочlюй эtсе-
лезьl**

I-Iарушrспия
ЭЯКУJIЯЦИИ

I-Iаруlltеrtие
мепс,груаJIь-
I{ого цикJIа у
жеI.IшIиII*,

эректильнаfl
дисфут"ltсlдия

ГIо'ltовая ltис-
фуlIкция, меIIор-

рагиrl, I]JIагшIищ-
IIое крово,tеченис,
наруIilснис сексу-
а.llы.Iой фупкlrии у
жспIцип

Обшре tlapy-
Luellurl Lt со-

17.04,2025

Утом;ие-
мость*

I,Iеltомога-
I.Iие*, бо.шl, в

11ерифсрическис
отекиф;,озfiоб,

13, 20

ме,l,соризм

Загрудшешпое начал0
мочеиспускаI{ия*,
ОJIИГУРИЯ

А,гоltи.tесtсий lly.ltb-

]}овагиIIи,I,, бzutа1.1о-

IIос.I,и.I* ý, гсI.Iи.t aJIь-
I.Iыe выдеJIе}Iия,
1,инекомастия, приа-
tlизм+

l-'рыжа; Сitиlкёiiис
толераil,t,носl,и к



сmомIuе м,есmа
ввеОuшя пре-
па])апха

грудпой
I(JIеTKе*, пи-

рсксия*,
ас,геIIия+

Ilовыlпеrтие
мltссы,гOла*

парушrеIIис lIо-
холки*, }кажла

Увс.llичоltие ypol}-
Iш шIаЕиIIамиIIо-
,граlлсферазы*,

аоIIар,l,а[амиIIо-
,[ра[Iсферазы*,

сIIижсI{ие M&CCI:I

теJIа*

препарац.

Bttttяltue tla ре-
зульmаrпы ла,-

бораmорьlх ъt

шlсm]?у|4,еll-
mаJlьIlых uс-
слеdоваtluй

Анормальт.lые ра-
З}Лlr'l'lt'Гlll Kj IИ НИЧС-

оких JIаборагорIIых
аIIаJIизоl], измсI{еI,Iие

шоказа,геJIеЙ,l,ромбо-
lIи,гов +, nIIoM EUII>I.Iirl0

измснсIIия в ceМeli-
IIой жидкости, I1o-

]]ышеIiие ypoBIlrt хо-
лес,герина в крови*

TpaBMbt u
ompaBJlelturl

'['равма

Хuруреuческuе
u, меdцL|uItскuе
прсlцеdурьt

Ilporlc,Irypa по

распIирешиIо кро_
I}CI-IocLIIiX сосудов
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*/fcutltbte побо,пtьtе реакцuu бьlлu зафuксLtроваt!ьl в посlllреzuсmрацuоlчtоI|4 перuоdе.
ý Часто,га побочllьrх реакций опредеJIяJIасII Hzl осItоваIIии верхIIей гршлицы I(оверителI>IIого и}IT,ер-

ЬаЛа 9 5О/о С ИСПОJILЗОВаНИеМ (lIРаt]ИJIа'[РСХ )
** Эmа побочttалt реакцuя бьuш заlлеzuсmрuрOвmtо Оля mерапевmuческоао K]lclcca СИОЗС /
СИО3СIl (сла. разdельt 4.4, 4,6),

СuмпmомьI оmjwеttы| tшблtоdаелlьrе прu прекраLцеlluu лечеlшя cepmpaпlulloш.
()TMcrla cepTpmlиLla (в час,гпости резкая) зачас,rуIо lIриводит к симIIтомам о,гмсI.Iы. Головокруже-
нис, IlарупIсtшя чувс,tвительшости (вк.lttочая парестезиIо), расстройства clta (вклtочая бсссоrluиllу
и реаJIистичI-ILIе сшоI]илеlrия), возбуж/Iс}Iис или бсспокойство, ,гоIпI{о,l,аи/илп 

рво,га, тремор и 1,o-

ловIlая боJll, ltlrJtяIо,гсrr lтаибоJIgе частIiми. В обlцем, /IапIIые я}лоIIия прояIIJIяIотся о,г ;rегкой до
срсlu{сй с,[gпсIIи и являIотся самооIраIIичиваIоIrIими; как бы то ши бI,uто, у неко,горьж пalIиolI,I,oB

оци могу,г бLI,п, тя>IсеJIr,Iми и lили про.цолжи,IэJIIIIII,Iми, lТоэr,ому ссJIи JIечеI.Iие сертралином более
lIc ,грсбус,гся, 

рскомопдустся lloc,l,ellcllllaя о,гмсIIа за счс,г сIIижеIIия д<lзы (см. раз/{слы 4.2 и 4.4:),

lrоэюtutые пацu.utmьt
I[рисм ИОЗС и ИОЗI,[, вклIочаr{ сср,lpаIиIl, можс,r,быt,r, rrричиIIой ]]озIIикIIовсIIия гиtIоIIаlррIсlчlии

у lIацисЕ,.гоIз lIожиJIоl"о возрас,la, ко,t,орIiс rII]JiяIотся IруtIпой шовыIIIсI,IIIого риска разl}и,гия /(alTlIoй
побочllой реакции (см. разлсл 4.4).

П е duаmрuч е с Kalt популяuuя
Ijолсс 600 uе.ltиагрических шациенl,оl} JIсtIиJIисI' сср,rраJIиIIом, обlций IIрофиJц, trобочul,тх рсакI{ий
бьпt ttрак,гически ,гакой жс, как в иссJIе/{оваLIиях у I}зросJIых. С:lе,,{уlсrпIис побочлl1,Iе рсакции быJlи
зарегистрироваIIы R коц,l,рольных иссJIсдоваIIиях (п=.281 IIациеIlтоlt, JIечиI]Iшихся сертраlиrrом):
очепь Llасmые 1>_I/10): головIIая боль (22Yо), бессоltница(21о/а), диароя (l1%) и ToIпIIo,I,a (15%),

Часmьtе e]/I00 - <l/l0):бо.lь в груди, маIIия, IIирексия, рt}о,га, анорекOиrl, аффективlлш{ JIабиль-

IlocTI), агрессия, возбужltепие, IIервозIIосIъ, расo,Ipойс,гI]а вrIимапия, I,оJIоI}окружение, гиперкинс-
зия, миI,реIIL, coIIJIиl]ocl,Ir, ,tpcМop, IIарушеIIис зрсIIия, сухос,гь во р,гу, /.(испспсия, IлочI.Iыс K0IIIMa-

РЫ, Y'I'OMJrЯCMOC'I'Ir, IIСЛеРЖаIIИС МОЧ}l, CIrIlUr, аКIIС, IIOOOI}OC КРОI}ОTеЧСI,IИС, Мgl'еОРИЗМ,
tlечасmьtе ёl/l000 - <l/l00): па ЭItГ - у.цJIиI.Iсцио иI,rгервzuIа Q"I' (см, разлсл 4.4 4.5 и 5.1, t]oIII)I1:

ки суиIIиltа, суl{ороги, экс,граuираIчIиl]IIьiс расс,l,ройсrва, парсс.I,сзия, /.(оllрсссия, гаJIJIIоциIIацI{и,

lIсчсiIи, 11овышспие уроl}Iш аJIаIIиII-
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амиIIотраIIсферазы, Idисl,и,г, rtростой герllсс, пару>lстtый оти,г, боjь 11 ylltax, болт, в глазах! ми2lриаз,
Пе/lОМОГаПИС, ГеМаlУРИЯ, rrУС'ГУЛеЗIIаЯ СIrIПI>, РИI{И'Г,'ГРаI]Ма, СIIИЖеIИе ВССа, ПОlIСРГИI}аПИЯ }1ЫПIIl,

?LIoMflJIIlIILIe cIlLI, аIIаl,ия, IIро,геиI,Iурия, ilоJIJIакиурия, полиурия, бо:lь в грули, IIарупIеIIия McrI-

с,IруаJIыIогO циIOIа, аJIоIIеIшя, llермаги1,, восtIаIсlIис кох(и, аIIомшIыIый заIlах кожи, краIIивIIиI{а,

бруксизм, I,иIIеремия.
tlасmоmа 

l rcuзвесml ш; элIурез.

I0mccoBbte эфdлекmьt
l)пи/lемио,llогичсскис исслсltоваIIия, главLIым образом папраI}JIеIII.IIJе Ita изучекис эффск,гов у па-

цисII,гов 50-ти JIе,г и старше, вIJяI]иJIи риск llepeJloмa костей у пачиеIlто]], при}IлIмаIоIцих ИОЗС
или TI_[A. Механизм.r{аItшого яI}JIеIIия Ile изучеII.

Сообщение о поj{озреваемьш нехселатеддtлLlх оеакlIиях
I}ax<lIo сообIца,[ь о IIодозреl]аемых IIежсJIаIеJIIrýых рO&кциях,после регистраLIии лeKapcTl}cI{IIoI,o

преIIарата с IleJII:Io обсспс.lс1,1ия,IlоlIрерыt}lIого моIIиторинI,а соотноIпелмя (полIlзп-риск)) лекар-
ствеIIIIого lrpeшapaTa, 11росим медициIIских рабо,гIIиков сообltlагь о лlобых llо/dозре]]аемых IIежо-

лЕt€Jlь}IIrIх реакциях JIскарс,гвеIIIIого IIрепарата чсрсз I-IвциоцtlлIrIIые сист€мы сообщеIшя о IIеже-

JI& ГOJII:IIIIIХ РСаКЦИЯХ.

4.9 [Iсрс,tlозировка
токсъlчltосmь
Серr,раlиtl имсс,г шlирокий сlIекгр бсзоtrас1lосl,и, зависяIций о,г IIоIIуJIяIIии lIаIlи0lI,гов и/и;tи ctl-
пуl,стl}уIоIIшх llpcпapaloB. БLulи зарегис,lрированы смср,IэJILIIыс оJIучаи, I}кJпочаIошIис шерO/tози-

ровку оgр,lршtипа отдсJIыIо иJlи l] сочстаIIии с другими rlрепаратамu иlцли aJIKol,oJIeM. Поэ,гому
лlобая IIерелозировка 1рсбует интеI.IсивIIого JIечеIIIIя.

сuмпmомьt
Симrrгомы персJ(озировки I]клIочаIот серо,[оIIиII-ошосрсдоваишыс такис как, соIIJIиIзос,гIr, жоJIу-

дочно-кишечшые расстройства (ToI]I}Io,ra, pвo,I,a), тахикардия"lремор, босltок<lйс1,1]о и l,oJlo]]oкpy-
х(еIлисм. Pc;rKo сообщаJIось о сJIучаr{х комы.
Пос:tе псреttозироl}ки сер,граJIиIIа сообшIаJIось об удлинеlIии иIrtерваJIа Q'Г / жс:tуло.tlсовоii тахи-
карлии ,Iиuа (lIируэт); поэтому мониториIIг ЭКГрокоIr{еIUlуе,гся во llccx случzuIх п9редозировки
сертрzuIиI{а (см. разле;l4,4.,4.5 и 5.1),
Лечеtше: спсllифических анти.Itо,го]} IIст. С.llс.лус,г обеспечить IIормаJIыIуIо пpoxo/lиMoс,Iтl ltыхfl-
,l,cJIIlLIыx tlу,гсй, оксигепаIIиIо и всII,гиJIяIиIо JIсгких, 11ри IIсобхO2(имос,ги. Ввелсllис ак,гиI}ирОваII-

шого ушш I} сочстаfiии со слабитсJILIIIпм мох(с,г б1,1,t,L бо.ltеs эффск,rи]]IILIм, чсм IIромываIIие )(с-

лу/{ка, BLIзLItlal,b pвo,ty IIс рскоIчIсIIr{ус,гсrl. I_{слссообразшо коII,l,роJIирOвIIгь IIоказа,l,сJ!и 1rабtl't'tл

сsр/(ца и l(руI,их жизпеfiIIо I]IDKI.IIrIх opl,allol} cot}Mcc,1,Ilo с llолltерх(иllаIоlцей и симII,r,омаrги,lсской
,герапий, У сертршtиIIа боJILIIIой обr,см расIrреI{сJIеIIия, I} связи с э,гим усиJIеIIис /tиурсза, llpolle/(cl-

шие /{иализа, гсмоперфузии иJIи IIсреJшI!аIIис кроI]и можс,г оказагLся бозрезульr,аt,III)Iм.

5. Флl,млкоJIOгиLIвскиЕ своЙс,I,I}А

5.1 <Irармакоl{иIlамичсскис свойс,l,ва
Фармакоmерапевmuческаrt ?руппа: ГIсихоаltа.ltептики, соJIскгивIILIе ингиби,горы обратIIого 3ах]]а-
,m ссротоIIипа (СИОЗС) 1{od l'ГХ,NO6АI]0б

Серr,ршlиil ,tIlJlrlel,cfi МОIIЦIIrIм и споцифичсск!Iм иlп,иби,rорOм:lахttа,l,а llейропzutыIого ccpo,I,ollиlIa

(5_I-ГГ) in vitro, чго шриl}о/{ит к по,гсIIциро]заIIиIо 71сйствия 5-tI'Г у жиRо,гIlых, Он оказывас,г оЧоIIь

сJIабоО I]JIияIIиС tta обраrtlЫй захlзryГ IIOpaJ(pemmI}fIIa и /(oIIaTvILIIIa. l] юlиIlичсOких lIозах сср,гралиlI

б.ltокирусr,захRа,l, cсротоLIиIIа в троплбсlIIи,rах tlcJlol}oкa. ()tI lle окц}ывао,l,с,I,имуJIируIoIIIСI'tl, OcJ(a-
.гиl}IIого иJIи аII],ихоJIиIIсргичсского и кар/Iио,гоксичсскоl,о J{сЙс1]}иях } ЖИl}О'ГIIIlтх, I} коlrгроjIиру-
омыХ иссJIсдоваI.Iиях У злоровыХ лоброво.llьLIсв сср,IpаIиII [Io ItI>Iзы]]tUl ссrlа,гиI}IIоl,о эфdlск,га lt ttc
измеII;IJI Ilсржомо,l,орlrыс фупкции. IJ ооо1,1]е,.l,с,1,I]ии..с 9L,o избира ,l,сJIыII)Iм иrtгибrtр<ltlаIIиом захвi[га
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5_IJ'Г, сертршlиII IIc усиJIиl}ас,г кагсхоJIамиIIсрI-ичсскуIо ак,[иJ]IIос,гL, Сср,tрzulиll tTc rrбllаl(ас,I,ороi(-

cTI}oM к мускариIIоI}IJм (холиllергичсским), серо,l,оIIинсргичоским, /{офамиIIергичсскиIчI, a]tpcIIcp-

гическим, гис,[амиIIергичеоким, ГАМК- или беllзо/иазсilиIlовым реlIепторам. .Г!tи,гслыlое t]lte/,(g-

Iшc сор,[ралипа жиI]о,гIILIм ассоциироваjIоOь с llоfiи}квIощей реtуляlцей рсцсIIторов IIорадреIIаJIи-

на в мозry) как э,го rrаблtодшlось и с другими кJIиIIически эффек,гивными аIIтидепрессаIIтами и

апr,иобсессиl}Iлым1I препаратами.

Сертршlин I{c пролемонстрировал скJIонIIости t( з.ltоупо,греблеIIиIо. В гl.пацебо-коI'rгролируемоМ

срil}IIи,1,0JIL1lом лвойltом cJlelIoM раIIдOмизироваIлIIом иссJIе/IоI]аI{ии скJIоIIIIости к з.llоупотРСб;tС-

пиIо ссрl,р€lJIиIIа, алtrрш}оJIап{а и д-амфе,гамиIIа у лтолей сортрzuIи}I Ее д{шш1 положител1,1lых СУб'ь-

cKTиI}IIIJx эффектов, указLII}аIоIцих на потсl{циzuI зllоуtlотребJIеЕиrI. I-Iапротив, субт,ск'гы оЦе}IИва-

ли как zulпразолам, ,гак и 21-амфе,гамип, зIiачи,геJIIIIIо в больпtей с,l,спсни, чем плаllсбо, ПО ПОКаЗа-
,геJIrIм склошIIосfи к зJlоупоr,рсб-тtеttиtо и эйфории. Сер,грzulиI.I не вызLIвzuI стимуляllии и трсвОГИ,

ассоIIиироI}апIлIIIх с драмфетамиIIом, иJIи сеltаItии и lIсихомоl,ор}ILж 1,1аруtttсl,tий, сI}rIзаI,IIIых с tIрИ-

емом zuIпразолама. Сер,граtиll пс l}ыl]олпяет (lупкIlиIо tIоJIожи,l,сJIыIоl"о с,гимуjIа у макак-рсзусов,
обучеttl,tых оамостояl,сJIылому I]веJ{епиIо кокаиIIа, и IIе замеIIяств качсстве j{исi(римиLIациоIIIIОI.o

стимула лля д-амфстамиIIа и;tи tlеlt,гобарби,гаIа у макак-рсзусоl}.

Клиllичсская эффективlrос,гь и безопасIlос,гь
Большое лешрсссивIIое расстройс,гllо
Бы,llо lIpoBcj{ello исследtоl]шIие с в ко,гором учасл]оI]аJlи амбулаторIrые IтациоIIтLI с лепрсссисй,
которые о,гI}с,гиJIи Ila JIсчеI,Iие в коlIце первич1.1оЙ 8-rrедельной о,rхрыгой фазы .ltечеllия сертрzuIи-

Еом I} дозах 50-200 мг/су,г. Эти шациеrtты (п = 295') бьшrи рашдо}чIизированы для проllолжения 44,
шо/"1сJII'IIого дlзойпого сJIспого иссJIодования сор,IраJIиIIа в дозс 50-200 мг/деtlь иJIи пJIаIIебО, У Па-

циеI,I,1,о]}, IIриIIимавIIIих сер,i-раJIи[I, llo сраI}нешию с паци9птами, приI{имаIощими пltшlебо, наблlо-

лzuIось с1агис,гичсgки зIIааIимос сшижеI.Iие часто,fLI роцидиl}ов. Средтlяя доза дJIя заI}ерIпиI}IшиХ

сулiцил соо.гаI]JIяла 70 мг/сут. Процсltт пацисIrгов, отрсагироваItших (опреltеляемьж как lIациоIl-
'IIII, t KOl'opI>IX IIС сJIучаIось рециitивоВ) lla .ltсчсltис ссртршlиIIом и плаl{ебо бtlllи 83,4о/о и 60,8Yо

соо,l1]е,гс,tl]оItIIо.

П о с п,t mр ав ма muч е с ко е с rц, е с с о в а е р а с с mр ойс mв о ( l7 ТС l' )
КомбиrrировоIIIIыС /1аI.IIIыс Tpgx иссJlсl,tоllаllий Iгt,сР oбll1ctTl чис.}lа lIаIIиеII,гоlt l} I(cJIOM IIока:}аJIи

бо:tсg I{изкуIо часто,lу о1]}ста у мужчиII IIо сраI]I{сIIиIо с жеIIшIиIIами. В ,l.tlзух IIоJIожи,гOjIьiIьж об-

пIих исслс/{оI}аIIиях рсакIIия мужчиш и жеIIIIIиII IIa JIсчеIIис сgрlpаJIиIIом l} сраI}IIоI,Iии с urlаllсбо
бl,лlи tlо.l,Ги одиI{акоВыми (жсttтr\WУЛ,l: 57,2Yо llроl,иВ З4,5Yо; м}жчиIIыi 5з,9уо IIро,Iив 38,2%). Ко-
Jlичес.l)}о пациеI.I,1,оВ муж(ского и жсI,IскоГо пола в обт,елилtенных исследовациях обlцсго пасеJIс-

ния составляJIо соотвстс,tliспшо 184 и 430, c.lleltoвaTeJlbнo, резуJIьгаты у жеIIщиlt бт,l.пи болеС

IIаде}IflIьIмИ, РСЗ}JIIIтаты мужtIин соо,гIIосиJIись с l{ругими базовыми характеристиками (бо:lес

ЧоС.l1llrlс сJIучаи з,liоупо,грсбления психоактиВIIIIIМи l]сlцсствами, более ilродолх(и,r,еJILIIос JIечсIIис,

ис,гоцIик,[равмы и т. л,), коl,орыс споообствуIот сItих(сIIиlо эффскгивrlооl'и,

Элекmрофuзuоло еuя с ераца
Е} специа:tыIIlIх исJIOJIо]]аI,Iиях иптервшIа Q'l'о учас,гисм злороIl1,1х добровоJIIrIlев, IIоJIУЧаВшIи)( /-(о-

зы, IIpcItIrllIIaIoпIиe тераilев,l,ичсские (400 мt/су,гки, чго l} дI]а раза шревI)IIпаст мilкоимаЛIrIrУIО 0У-
.[очIIуIо дозу), и IIаходивIIIихся в стабиJILIIом состояIIии, tIерез 4 .raca шосJIе присма llрсIIарага

верхIIяЯ граIrица .;.(1]ус,гороIIпсI,о 90% l-{И ,ц:rя оIIрсдслсцIIого uо мс,го/dу tIВИМСtIIlIIIих кваltра,гов

среlц{сго разJIичия мсж](у зшачепиямИ Q'ГсIт в групII0 осртраJIиIIа !I l,pyпIic rt'llallcбo (11,66б Mcotc)

,11рсвыlIIzuIо зардIес оrIрс/{сJIсIIIлый llopol'B l0 мсск, АIlшlиз сис,l,смIlоI,о llо:l/Iсйс,гllllя/о1l}сl,а yc,l,a-

I{о1}иJI оIIрсде;IснIIуIо IIоJIоЖи,I,сJIыIуIо ]]заимосI}язь меж/tу Q'Гсl' и коIIцсII,t,раrtисй ссрграIиIIа в

IIJlл]Mc [0,036 мсск/(пrУмл); p<0,000ll. I-Ia осIIоваIIии резуJIь,га,l,ов шIzuIиза сис,гсмIIого l]озl(сЙ-

отI]ияlо,пjе,га цорOгом JUIя клиIIичсски зIIачимоl,о удJIиIIс}Iия Q'I'clr (для зараllее oпpc/leJlellllol,o

90Уо ДИ, llревыIuдощего lOMccK) rпlшtс,гся зIIаIIсIIие C,no*, IJ 2,6 р,аза преI]ыцIаIоILIис срелIIес зlIа-

-t1,7.04,2025 16 из 20l в,пл.l
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чоI{ие Сmsх (86 нг/мл) посJIе присма моксимiUп,IlоЙ реi(омсп/IуемоЙ дозы серl,раIи}Iа (200

мг/сутки) (спr. разделtl4.4,4.5,4,8 и 4.9).

,Щеmu с ОКР
Безопасность и эффектив}Iость сертраJIина (50-200 мйень) изучалась при лечении деТей бе3

депрессии (6-12 лет) и подростков (13-17 лет) с обсессивно-компульсивным расстроЙствОм
(окр). После одной недели однократного введения плацебо пациентам было назначено нерегу-

ляршое лечение сертралинОм или плацебо в гибкой дозировке в течение 12 недель. !ети (6-12

rreT) первояачаJlьно принимали дозу 25 мг. Пациенты в группе лечения сертралином показаJIи

значительное улучшение, по сравнению о группой IIлацебо по шкаJIе обсессивцо-компульсивного
синдрома Йель-БраУна CY-BOCS (р : 0,005), глобальной шкале обсессивно-компульсивного
синдрома Нациоuа.llьного института психического здоровья CIIIA (р + 0,019). Кроме,гого,
наблюдалась тенденция к больпrему улучшонию в группе сертрzuIина, чем в группе плацебо по

шкме общегО клиничесКого впеLIаТлеtlиЯ о ,гяжестИ заболевания CGI (р : 0,089), Для CY-BOCs
средний основной показатель и изменение основных показателей для группы плацсбо составляJI}I

22,25 + 6,15 и - 3,4 + 0,82 соответственно, тогда как для группы сертралина средний основноЙ

IIоказатель и изменеЕие основньгх показагелейt составили 23,36 + 4,56 И - 6,8 t 0,87 t

соответственно. При проведении процедуры множественных сравнений количество респонден-
тов, определяемых как пациентьl с 25Yо -ным или более значительньIм снижением CY-BOCs
(первичная оценка эффеrстивности) от основного показателя до tсонечной точки, составляло 5з0%

пациентов, получавших сертралин, по сравнению с З7о/о пациентов, IIолучавших rr.lrацебо (р :
0,03).

Щля этой педиатрическоЙ популяции отсутствуют доJIгосрочные данные о безоIlасности и

эффек,гивности,

,Щолгосрочные клинические испьшания, изучающие эффективIlость у несовершеннолетI{их паци-

ентов, не проводились.

Деmu
Для детей в возрасте до б лет данные отсутствуют,

lI о сmреzuсmрацuо Ht! о е uсслеd ов aHue б е з о пасн о сmu ý-РR/7Е,S

Было цроведено наблюдательное посц)егистрационfiое исследование с участием 941 пациента в

возрасте от б дО 16 леТ для оценкИ долгосрочНой безопаСности леLIения сертрiшином (в сочета-

нии С психотераПией И без нее) по сравЕению с психотерапиеЙ в отноше}Iии когнитивного, эмо-

ционального, физического и пубертатного созрOвания продол)IсиТельностьIо до 3 лет. Это исс;tе-

дование проводилось в условиях клинической практики у детеЙ и подростков с первиLIными диа-

гнозамИ обсессивнО-компульсИвнос расстройство (окр), депрессии или другие тревохсные рас-
стройства, и в неМ оцениваJIИсь когнетИвные функuии [ошеника по тесту соедице}Iие цифр и букв
(часть В) и метотtогнитивному t{ндексу из OlIpocHиKa для оценки функчип програNIмирования и

,io"rpon" у дегеЙ (ВеhачiоГ Rating InventorY of Executive Function (вRIЕF)), контроль поведепия /

эмоциЙ (оцеrrка по индексУ контроля поведения из опросника BRIEF) и физическос/пуберта,гнtlе
созревание (оценка по стандартизированному ин/lексу росr,аiмассы тезrа/иI{лексу Mtlc()b] ,гела

(имт) и шкале Таннера)]. Сертра.пиН олобреН iIJlя приме}lениЯ у пациеIlтов детского возрасl,а

только для детей в возрасте б лст и старше с OIФ (см. раздел 4.1).

Стандартизация по ках(доМу основноМу критерию эффективности на основании помалыIых зша-

чений для пола и возраста покtвсUIа, что общие результатЫ соответствовали нормальному разви-
тию. Статистически значимьж разли.lий п0 основным критерияпr эффективности, за исключени-
ем массы тела, не было. С,гатистически значимое изменение для стандартизировакной массы те-

ла FIаIоллодаJIось по результатам сравнительньL\ анализов, одяако величи}Iа изменsI{ия массы те,,

ла бьша небольшой [среднее (СО) изменение в стандартизированных z-показаrе"цей <0,5 со].
Была установJIена зависимость массы т9ла от дозы

17.04.2a25

шрепарата.
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5,2 ФармакокиIIстичсские сшойсr,ва
Дбсорбцuя
У чс.llовека после перор:rльпой дозы олиu раз в /{ellb от 50 ло 200 мг t} течение 14 дrtsй пиковые

коIIцсIrграllии (Сmах) сер,граlиIIа /{ос,гигаIо,rся LIерез 4,5-8,4 часа ilосле ежедпсвIIого uриеМа

прспарага, ГIища сущестl}ецшо пе измсIIяст биодоступпос,гIl таблgгок сертраJIиIIа.

РаспреOелеttuе
Примсрttо 98% ltиркуJIируIоIIlего JIскарс,I,I)сIII{ого cpc1(c,Il}a сl}язывас,[0я с бе.llками tIJl&ЗMIlI.

Бuоmрmrcформ,ацuя
Сертра.llиll подl]sргаетсrl иtt,l,ci.IcиBl.Ioмy метаболизму I] почеши при llcpBoм прохожДеIши.

На осtтовании I<IшIIIических /IaHI{IJx и /{ашilьж in чitrо можIIо сл9лаIъ вывол, ч,l,о сертрzuIИIl

метаболизируотся IIескоJII)кими 11утями, t]Igllочая CYP3A4, CYP2C19 (см. раз,rrе;r 4,5) И CYP2B6.
Серr,ралип и его осповной мgгабоltит лезмеTилсертралин также являIо,гся субсrраrами Р-

гликоtlрогеипа in vitro.

вьtвеdqше
11ериол полувIл}оl(сниrI сертраIиLIа сос,[авJIяс,г ltриблизителI)LIо 26.1acoB (диаtrазоtl 22-Зб часоВ).

С учс,l,оМ копсчпогО lIериода поJIуllывсltеIIия ilроисходит ItримерIIо J{вухкратIIая акумуляция JIJIrI

лостюкеIIия pagl,IoBoclloй копцсI-IтраII!Iи, ко,lорая достигастся через одIIу нелелIо приема ДОЗЫ

оltиII pan в /,(CIIII. IIсрио,,l IIоJI}I}IJве}IеIIия N- itссмсl,иJIсертраJIиIlа Ilаходится в диапilJоIIе от б2 /ro
l04 часов. Сер,граtилt и N-,цесмс,l,иJIоср,rраJIип иII,1,сlIсиl}лIо метабоrtизируtотся lt оргаI,IизМе, а

IIоJIучсIIпые мс,t,або;rи,rы вIr/lеJIяIо,гся с мо.tой и кшIом в раI}IIых коJIичсс,гI}ах, 'l'o;tbtto lrсбо.lt1,1тtос

коJIичсстl}о (<0,2%) сср,граJIиIIа в IIсизмеlIIlом I]иl(с I]ыl}о/(ится 0 мочtlй.

JIul teйl юсmь / t rcлuнейl юсmь
У ссрr,ра:lипа показаtе;rи фармаltокише,гики JIипсйIIы в дИашазоше o,r, 50 до 200 мг.

Ф ар м ак о къп rc mu ка в с пе цu ф uч е с кuх zрупп ах п аuu е н m о в

П еduаmрuческФl lхопуляцlltt с О ItP
Фармакокинетика сер]ршIиЕа из}ч&лilсЬ у 29 тхеlмаrрических ilациеfi,гов в возрас,ге 6-|2 лс,r и 32

11одростко]] ]] ]}озрасlэ 13-17 лет. ПациеlrГТ,l IIОJIУчали постепеЕIlо увеличиваIощуIося.rrо 200 мг
су,гочIIуIО лозу t] тсчсfiие 32 rцrей, либо С лlачzulыtой лозы 25 мг с приращепием по 25 мг, либо с

Itачzut1.l1оЙ дозы 50 мг и l]рираIцснистr{ по 50 мг. Режимы дозироl]аIIия uо 25 мг и 50 мг имели

олишаковУIо шсрсноСИМоСТIl. I} paBttoBeclloм сOс,гояIIии лJIя лозы 200 мг уроIIIIи сср,граIиIIа в

шлазмс lt груlIlIс 6-112 llc,l' бт,I.1tи шримсрIIо па 357о вышс uо сравIIспиIо с группой l3-17 JIе,I,и па

21%о выпrе по cpaBltellиIo с коп,lроJtLIIой l,руullой )IзросJIIJх IIациеIrгов. Мсхс7lУ мшII)LIиками II

девочками шс бы.llо сущес,l]}енпLIх разJIичий в отltоtIlении IошpeIIca. lIоэr,ому .цJI;I JIсчеIIия l,(с,i,сй,

особспllо rIри мЁUIоМ ]}ссс, pcкoмolu{yc,l,crl IIизкаrI IIачzuIыItlя Jtоза pI IIрираII{сIIис lto 25 Mt,. Реrtсим

лозироваIIиrl дJlя подрос,гкоIt можс,г бы,гl, ,гаlсtlii )кс, как у взросJILIх.

Гl оёросmкu u поэlсuл ble nal|uel lmbt

ФармакокиLIстический uрофиль у ltодрос,[коI} иJIи lIOЖИJIIrIX ltациеtl,1,0в суIIlсс1]]9IIпо II0

о,гJIичас,гся о,г профиля I}зроOJIых в I}озрас,tе 18 - б5 ,lto.,.

I,Lapyulel tue фу жцuu печел lu
У пациоrrгоI} с заболеllаrrием печепи периол поJI}l]ыl]с,щсIIия cep,{pа.tlи}Ia уJ{JIиIIяе,гся, а A1JC

уI]еJIичивается I] ,lри 
раза (см. раз.rtелы 4,2 и 4,4),

I,{арушu ше ф),л"lкцъtu почелt

У паllисlrгов с умерсцIlой и тяжсrlой почсчrIой !IеJ1ос,гагочIIос,гыо Ire паблlолалоСL ЗПtЧИl'СJIIэIlОЙ

aIKyMyj rяrlии ссртрzurиIlа.
Фармакоzеllомuка
УрЬвrrи 0ер,[ршипа l] ilлазмс бт,ulи I,Ia 50оlо выlпе у мсдIсIIIIых мстабоJIизаторов CYP2CI9 по

сраI}IIсIIиIо с быстрыми tчtс:габоl tизагорztl\lи
бт;tть lra oc}Io ltаIIии Iсlин ического oTl}e,r,a.

Кltиtlичсская зIIачимосlъ IIе ясна, тиl,роваIlис iIoлlKI{o

17,04,2025 ltJ пi 2.0
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5.3,Щаlrllr,lе /IокJIиIIиrIеской безоrrасllосr,и

/{оклиltические J{aItпLIe Ile I}r)ивили сttецифичсской оIIаспос,l,и rurя JIIоIIсй, о чем свиl(о,геJIьс,гвуIо,г
,граjlициоIlлlыс фармакOJIогические исOjIедоl}аIlия безопасltосl,и, ,гоксич}Iости ilоlt,t,орIлых /,tоз, l^c-

нотоксиIIIIос,ги и каIп,Iерогоппости. Исс.llедоllаIlия рсllродук,l,ившой 
,гоксичIIос,tи у )Itиво'гпIrх IIс

I}Irlяl}иJIи докuво_геJIIIс,гв тсратоге}IIIости или IIеблагоIlриятlIого возлейс,t,l]ия IIа мужOкуIо фертиль-
пос,гь. I"IаблюдаеМая фсто,гоКсичIIость, l]сроятIIо, бьutа связапа с токсиЧIIоС'ГIrIо матери. Пос"llеро-

довая вLIживаемоСl'Ir И Вес пJIо/{а бт,I.1tи сtlихссцы,гоJlько в первые д}Iи после рождеIIия. .Щоказапо,

что раuIIяя llос,гпатальнzц cмepтIlocтb бьша I}IrIзI}nII& вIIутриу,IробIIьш воздействием посJIo l5-ГО

дпя боромешшости. llосlшатальшые задержки разви,гия помета обработаrпrых самок, вероятtlо, бы-

JIи сJlедстI]исм воздействиЯ IIа самоК и, сJIслоRаТеЛI)IIО, II9 имеIот отIlошения к риску /_{ля чсJIоI}с-

ка.
ИсслеJ{оваIIия rla грLIзуI.Iах и других жиIIо,гIIIJх IIе I]IIIЯВИJIи вJIияIIия на ферrи.llыIосl,ь.
ис сл е d о в al l uя в о ml юlнеl lLlu JйоJl о d btx о с о б ей

Iiыло провслсIIо иссJIе/{оваI.Iис IовсIIиJIыIой токсикоJIогии } крыс, в ко,гором серl,раIиI,Il]l]одиJIи

IIерорш1ыIо самIIам и самкам в постIIатаJIьпый псрио/{ с 21 по 5б дсllь (в дозах 10, 40 иJIИ 80

мr,/кгДIсlIl,) с фазой восс,IаIIоI}JIсIIия боз rIрисма доз до пос,l,натаJIьIrого 196 ,lцш. ЗадСржки I} поJIо-

l]oy созреВаIIии IIабJIIо.I"(аJIись у самок и самцов при разIIых /1озах (самцы - шри 80 мг / кг и 0амки

при > 10 мг / кг), IIо, Ilссмотря IIа э,го, эффск,гы, связаIIIII)Iс с оgр,гршIиIlом, Ita коIIочIIыс'гОtIКИ

оцеIIки рсilролук,гиl]I.Iос,rи у самок и самцоI}, обllарух<еtlы пе бы.ltи. Itроме,гого, t} llос,l,fiаl,zuIьпый

псриоД с 2l uО 56 деIlЬ IIабJIIодшIОсь обезllоЖи]]аIlиеJ хромориI{ороя и сIIижеIIио 0реIц"Iсго IIриро-

ста MaccI>I ,гс;rа. I}ce Вr,IШОУIIОмянутLIс эффокты, свIIзанпLIс с I}вс/IеIIием сер,граJIиIIа, I} какойJго
момспl,исIIсзJIи Iзо время фазы восс,гаItовлепиrI без ввелепия лоз. К.lrиническая зI{ачимость эф-

феr<,гоtl, лlаблlодаемых у крыс l]ри вI]еделIии сертраJIиI,Iа, IIс устаIIовIIеIIа.

б. Флl,мдцЕI}тичЕсItиЕ свOЙс,гвл

б.t fIсрсчсtlь всIIомоt,а,гсJIьпых всIцсс,[t}

Каrьция l,илрофосфа,г лигидрат, цсллIолоза микрокрис,гаJIлическая, нагриrI крахмаJIа гJIикоJIя,г
.гиIl А, l,иJIр;ксиIроIIиJII"IсJIJIIоJIоза, 'l'ЗlJIItK, магIшя стеараг; оболо.tка,. Опадрай озн28758 беllый
(сос1ои,г из гипромелJIозIJ, титаIIа диоксида, T€UIIrKa, IIроIIиJIепI]IиКО;lЯ).

6.2 IIссовмссl,имос,lъ
I-Ic приме1,1имо.

6.3 Срок го/цIосг}r
2 гола.

6.4 Особыс ]исры пролос,горожпости при храIIсIIии
I{с,грсбуе,г особr,lх ус;lовий хранения.
Храпи,гь в llелос,Iуllпом для дс,[ей мес,ге.

6.5 Харак,гср и соl{сржапис шсрви,lllой упаltовк"rr
По 7 r,a6:reToK, покрIJ,l,ых IIлоI.IоЧноli обо.ltоЧкой, 1l б.lrиqтсре QII]X ttltcItKa/alloмишиeI}aJI фольга). 4

блис,гсра с Jtистком-I]кJlаl{ьшIем в картоIIIIой коробкс,

6.6 особыс MOPlrt llрс/Iос,горOжlI()с,I,и Ilpш уIIич,1,()жсшии ИСIIоJIIrзоI}аIIIIоI,0 JIскарс,l,всIIIIого

llpcпapa.l.a иJtи o.I,xor,{oB, II0JIучсIIIIьш lIocJIc IIpиMclrcllиrI JIокарстl}сlIItого Itрспара,га иJIII ра_

боr,ы с IIим.
I-Iе,г особьrх требовшtий к утиJIизаI{ии.
Весь ос.гаlrlпийсЯ JIекарствс}ILIт,rй шрсtlарзrг и o,гxoJ(LI сJIеr{уе'г упичгожитL в yc,гallol1.1tcttilctM IIoprt/(-

кс.
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6.7. Ус.lrовиlt olllyeкa из аптск
l1o рсltеп,ry врача.

7. /IЕржАтЕЛIl РIlГИстрАциоцноГO удOстоI}Ершни'I

кркА дl.д., Ново место, IIIмарьеIшка цеста 6, 850l I-IoBo место, Словеltия

с{}глАсоtsАшо
i' ; , 111_"r т7,1.sо.1./' R,JIрА_попхрднЕIIIIя

:, , , i,], :,ir'|cl.! i]c тif{9,IJa-b
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