Побічні реакції. 
Інтенсивність та частота прояву деяких побічних реакцій можуть зменшуватися при подальшому прийомі – зазвичай припинення лікування в таких випадках не потрібне.

	Таблиця 1. Побічні реакції
Частота побічних реакцій, зареєстрованих у плацебоконтрольованих клінічних випробуваннях, коли сертралін застосовували в разі депресії, обсесивно-компульсивного розладу, панічного розладу, посттравматичного стресового розладу та соціального тривожного розладу. Об’єднаний аналіз та післяреєстраційний досвід.

	Система організму
	Дуже часто (≥1/10)
	Часто (≥1/100 —<1/10)
	Нечасто (≥1/1000 — <1/100)
	Рідко (≥1/10000 — <1/1000)
	Частота невідома (не можна оцінити за наявними даними)

	Інфекції та інвазії
	
	Інфекції верхніх дихальних шляхів, фарингіт, риніт
	Гастроентерит, середній отит 
	Дивертикуліт§ 
	

	Доброякісні, злоякісні та неуточнені новоутворення (включно з кістами та поліпами)
	
	
	Новоутворення
	
	

	З боку крові та лімфатичної системи
	
	
	
	Лімфаденопатія, тромбоцитопенія*§, лейкопенія*§
	

	З боку імунної системи
	
	
	Гіперчутливість*, сезонна алергія*
	Анафілактоїдна реакція
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	Гіпотиреоз*
	Гіперпролактинемія*§, синдром неадекватної секреції антидіуретичного гормону*§
	

	З боку обміну речовин та харчування
	
	Зниження апетиту, посилення апетиту*
	
	Гіперхолестеринемія, цукровий діабет*, гіпоглікемія, гіперглікемія*§, гіпонатріємія*§
	

	З боку психіки
	Безсоння
	Тривога*, депресія*, ажитація*, зниження лібідо*, нервозність, деперсоналізація, нічні жахіття, бруксизм
	Суїцидальні думки/поведінка, психотичний розлад*, порушення мислення, апатія, галюцинації*, агресія*, ейфорійний настрій*, параноя 

	Конверсійні розлади§§, паронірія*§, медикаментозна залежність, ходіння уві сні, передчасна еякуляція 
	  

	З боку нервової системи
	Запаморочення, головний біль*, сонливість
	Тремор, рухові розлади (включно з екстрапірамідними симптомами, такими як гіперкінезія, гіпертонія, дистонія, скрегіт зубами або порушення ходіння), парестезія*, гіпертонія*, порушення уваги, дисгевзія 

	Амнезія, гіпестезія*, мимовільні м’язові скорочення*, непритомність*, гіперкінезія*, мігрень*, судоми*, постуральне запаморочення, порушення координації, порушення мовлення
	Кома*, акатизія (див. розділ «Особливості застосування»), дискінезія, гіперестезія, цереброваскулярний спазм (включно з оборотним церебральним вазоконстрикторним синдромом і синдромом Калла — Флемінга)*§, психомоторний неспокій*§ (див. розділ «Особливості застосування»), сенсорні порушення, хореоатетоз§. 
Також було зареєстровано ознаки та симптоми, пов’язані з серотоніновим синдромом* або злоякісним нейролептичним синдромом (у деяких випадках вони були пов’язані з одночасним застосуванням серотонінергічних препаратів), що охоплювали ажитацію, сплутаність свідомості, пітливість, діарею, гарячку, артеріальну гіпертензію, ригідність та тахікардію§.
	


	З боку органів зору
	
	Порушення зору*
	Мідріаз*
	Скотома, глаукома, диплопія, світлобоязнь, гіфема*§, нерівні зіниці*§, порушення зору§, порушення сльозовиділення

	Макулопатія


	З боку органів слуху та вестибуляр-ного апарату
	
	Дзвін у вухах*
	Біль у вухах
	
	

	З боку серця
	
	Серцебиття*
	Тахікардія*, порушення серцевої діяльності
	Інфаркт міокарда*§, шлуночкова тахікардія типу «пірует»*§ (див. розділи «Особливості застосування», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» і «Фармакодинамі-ка»), брадикардія, подовження інтервалу QTc* (див. розділи «Особливості застосування», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» і «Фармакодинамі-ка»)
	

	Судинні розлади
	
	Приливи*
	Аномальна кровотеча (наприклад, шлунково-кишкова кровотеча)*, артеріальна гіпертензія*, гіперемія, гематурія*
	Периферична ішемія
	

	З боку органів дихання, грудної клітки та середостін-ня
	
	Позіхання*
	Задишка, носова кровотеча*, бронхоспазм*
	Гіпервентиляція, інтерстиціальна хвороба легень*§, еозинофільна пневмонія*§, ларингоспазм, дисфонія, стридор*§, гіповентиляція, гикавка    
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Нудота, діарея, сухість у роті 
	Диспепсія, закреп*, біль у животі*, блювання*, метеоризм
	Мелена, патології з боку зубів, езофагіт, глосит, геморой, гіперсалівація, дисфагія, відрижка, зміни язика
	Виразка рота, панкреатит*§, гематохезія, виразка язика, стоматит
	Мікроскопіч-ний коліт*


	З боку печінки та жовчовивід-них шляхів
	
	
	
	Порушення функції печінки, серйозні порушення функції печінки (включно з гепатитом, жовтяницею та печінковою недостатністю)
	

	З боку шкіри та підшкірної тканини
	
	Гіпергідроз, висип*
	Періорбітальний набряк*, кропив’янка*, алопеція*, свербіж, пурпура*, дерматит, сухість шкіри, набряк обличчя, холодний піт
	Надходили нечисленні повідомлення про тяжкі шкірні побічні реакції,  наприклад синдром Стівенса – Джонсона* та епідермальний некроліз*§, шкірну реакцію*§, фоточутливість§, ангіоневротичний набряк, аномальну текстуру волосся, аномальний запах шкіри, бульозний дерматит, фолікулярний висип

	

	З боку скелетно-м’язової системи та сполучної тканини
	
	Біль у спині, артралгія*, міалгія
	Остеоартрит, посмикування м’язів, м’язові судоми*, м’язова слабкість 
	Рабдоміоліз*§, захворювання кісток

	Тризм*


	З боку нирок та сечовиділь-ної системи
	
	
	Полакіурія, порушення сечовипускання,
затримка сечі, нетримання сечі*, поліурія, ніктурія
	Затримка сечовипускання*, олігурія

	

	З боку репродук-тивної системи та молочних залоз**
	Порушення еякуляції
	Нерегулярні менструації*, еректильна дисфункція
	Сексуальна дисфункція, менорагія, вагінальна кровотеча, сексуальна дисфункція в жінок 
	Галакторея*, атрофічний вульвовагініт, виділення зі статевих органів, баланопостит*§, гінекомастія*, пріапізм*
	Післяпологова кровотеча*†


	Загальний стан та стан місця введення
	Втомлюва-ність*
	Слабкість*, біль у грудях*, астенія*, пірексія*
	Периферичний набряк*, 
озноб, порушення ходи*, спрага
	Грижа, зниження переносності лікарських засобів 

	

	Вплив на результати лаборатор-них та інструмен-тальних досліджень
	
	Збільшення маси тіла*
	Збільшення рівня аланінамінотранс-ферази*, збільшення рівня аспартатаміно-трансферази*, зменшення маси тіла*
	Збільшення рівня холестерину в крові*, аномальні результати клінічних лабораторних досліджень, аномальні показники сперми, змінена функція тромбоцитів*§

	

	Травми, отруєння та ускладнен-ня маніпуляцій
	
	Травма
	
	
	

	Хірургічні втручання та медичні процедури
	
	
	
	Процедура вазодилатації
	

	*Побічні реакції, які були зареєстровані в післяреєстраційний період.
§ Частота побічних реакцій представлена за розрахунковою верхньою межею 95 % довірчого інтервалу із застосуванням «правила трьох».
† Ця побічна реакція зареєстрована для терапевтичної групи СІЗЗС/СІЗЗСН (див. розділи «Особливості застосування», «Застосування у період вагітності та годування груддю»).


Синдроми відміни, що спостерігаються при припиненні терапії сертраліном

Припинення терапії сертраліном, особливо раптове, зазвичай призводить до розвитку симптомів відміни. Найчастіше повідомлялося про такі побічні явища як запаморочення, сенсорні порушення (включаючи парестезію), порушення сну (включаючи безсоння і яскраві сновидіння), збудження або відчуття тривоги, нудота та/або блювання, тремор і головний біль. Зазвичай, вони були легкими або помірними та минали самостійно; однак у деяких пацієнтів вони можуть бути тяжкими та/або тривалими. У зв’язку з цим у випадках, коли більше немає необхідності у терапії сертраліном, рекомендується поступова відміна препарату шляхом поступового зниження дози (див. розділ «Спосіб застосування та дози» та «Особливості застосування»).

Пацієнти літнього віку 

Застосування СІЗЗС або ІЗЗНС, включаючи сертралін, асоціювалося з клінічно значущими випадками гіпонатріємії у пацієнтів літнього віку, в яких може спостерігатися підвищений ризик розвитку цього побічного явища (див. розділ «Особливості застосування»).

Діти 

У понад 600 дітей, які отримували сертралін, загальний профіль побічних реакцій був у цілому подібний до такого, що спостерігався у дослідженнях з участю дорослих пацієнтів. У ході контрольованих досліджень були зареєстровані такі побічні реакції (кількість пацієнтів, які приймали сертралін, становила 281):

Дуже часто (≥ 1/10): головний біль (22 %), безсоння (21 %), діарея (11 %) і нудота (15 %). 

Часто (від ≥ 1/100 до < 1/10): біль у грудній клітці, манія, пірексія, блювання, відсутність апетиту, афективна лабільність, агресія, збудження, нервозність, порушення уваги, запаморочення, гіперкінезія, мігрень, сонливість, тремор, порушення зору, сухість у роті, диспепсія, нічні жахи, підвищена втомлюваність, нетримання сечі, висипання, акне, носова кровотеча, метеоризм. 

Нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100): подовження інтервалу QT на ЕКГ (див. розділи «Особливості застосування», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» і «Фармакодинаміка»), суїцидальні спроби, судоми, екстрапірамідний розлад, парестезія, депресія, галюцинації, пурпура, гіпервентиляція, анемія, порушення функцій печінки, підвищення рівня аланінамінотрансферази, цистит, простий герпес, отит зовнішнього вуха, біль у вусі, біль в оці, мідріаз, загальне нездужання, гематурія, пустульозне висипання, риніт, травма, зниження маси тіла, посмикування м’язів, незвичайні сновидіння, апатія, альбумінурія, полакіурія, поліурія, біль у молочних залозах, порушення менструального циклу, алопеція, дерматит, ураження шкіри, нетиповий запах шкіри, кропив’янка, бруксизм, припливи. 

Ефекти, характерні для цього класу лікарських засобів
У пацієнтів віком від 50 років, які отримували СІЗЗС та трициклічні антидепресанти, був виявлений підвищений ризик виникнення переломів кісток. Механізм, що зумовлює підвищення цього ризику, невідомий.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua. 
