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ZOLOFTTM 
 

 

1. NAME OF MEDICINAL PRODUCT 
ZOLOFTTM 

 

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Sertraline is available as film-coated tablets for oral administration containing sertraline 

hydrochloride equivalent to 50 mg or 100 mg sertraline. 

 

3. PHARMACEUTICAL FORM 
Film-coated tablets. 

 

4. CLINICAL PARTICULARS 
4.1 Therapeutic indications 

Sertraline is indicated for the treatment of symptoms of depression, including depression 

accompanied by symptoms of anxiety, in patients with or without a history of mania. 

Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in 

preventing relapse of the initial episode of depression or recurrence of further depressive 

episodes. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of obsessive-compulsive disorder (OCD). Following 

satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse 

of the initial episode of OCD. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of pediatric patients 6 years of age and older with 

OCD. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of panic disorder, with or without agoraphobia. 

Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in 

preventing relapse of the initial episode of panic disorder. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of post-traumatic stress disorder (PTSD). Following 
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satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse 

of the initial episode of PTSD. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of social phobia (social anxiety disorder). Following 

satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse 

of the initial episode of social phobia. 

 

Sertraline is indicated for the treatment of premenstrual dysphoric disorder (PMDD). The 

essential features of PMDD include markedly depressed mood, anxiety or tension, 

affective lability, and persistent anger or irritability. Other features include decreased 

interest in activities, difficulty concentrating, lack of energy, change in appetite or sleep, 

and feeling out of control. Physical symptoms associated with PMDD include breast 

tenderness, headache, joint and muscle pain, bloating and weight gain. These symptoms 

occur regularly during the luteal phase and remit within a few days following onset of 

menses; the disturbance markedly interferes with work or school or with usual social 

activities and relationships with others. In making the diagnosis, care should be taken to 

rule out other cyclical mood disorders that may be exacerbated by treatment with an 

antidepressant. 

 

4.2 Posology and method of administration 

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

 

Sertraline tablets can be administered with or without food. 

 

Initial Treatment 

Depression and OCD 

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

 

Panic Disorder, PTSD and Social Phobia 

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

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

early-treatment-emergent side effects characteristic of panic disorder. 
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Premenstrual Dysphoric Disorder 

Sertraline treatment should be initiated with a dose of 50 mg/day, either daily throughout 

the menstrual cycle or limited to the luteal phase of menstrual cycle, depending on 

physician assessment. 

 

Titration 

Depression, OCD, Panic Disorder, PTSD and Social Phobia 

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

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

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

24-hour elimination half-life of sertraline. 

 

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

usually necessary to demonstrate therapeutic response, especially in OCD. 

 

Premenstrual Dysphoric Disorder 

Patients not responding to a 50 mg dose may benefit from dose increases (at 50 mg 

increments/menstrual cycle) up to 150 mg/day when dosing daily throughout the menstrual 

cycle, or 100 mg/day when dosing during the luteal phase of the menstrual cycle. If a 

100 mg/day dose has been established with luteal phase dosing, a 50 mg/day titration 

step for three days should be utilized at the beginning of each luteal phase dosing period. 

 

Maintenance 

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

subsequent adjustment depending on therapeutic response. 

 

Use in Children 

The safety and efficacy of sertraline have been established in pediatric OCD patients aged 

6 to 17 years. The administration of sertraline to pediatric OCD patients (aged 13 to 

17 years) should commence at 50 mg/day. Therapy for pediatric OCD patients (aged 6 to 

12 years) should commence at 25 mg/day, increasing to 50 mg/day after one week. 

Subsequent doses may be increased in case of lack of response in 50 mg/day 

increments, up to 200 mg/day, as needed. In a clinical trial in patients aged 6 to 17 years 

with depression or OCD, sertraline appeared to have a similar pharmacokinetic profile to 
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that found in adults. However, the generally lower body weights of children compared to 

those of adults should be taken into consideration when increasing the dose from 50 mg. 

 

Titration in Children and Adolescents 

Sertraline has an elimination half–life of approximately one day; dose changes should not 

occur at intervals of less than one week. 

 

Use in the Elderly 

The same dose range as in younger patients may be used in the elderly. Over 700 elderly 

patients (>65 years) have participated in clinical studies that demonstrated the efficacy of 

sertraline in this patient population. The pattern and incidence of adverse reactions in the 

elderly were similar to that in younger patients. 

 

Use in Hepatic Insufficiency 

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

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

section 4.4 - Special warnings and precautions for use). 

 

Use in Renal Insufficiency 

Sertraline is extensively metabolized. Excretion of unchanged drug in urine is a minor 

route of elimination. As expected from the low renal excretion of sertraline, sertraline 

dosing does not have to be adjusted based on the degree of renal impairment (see 

section 4.4 - Special warnings and precautions for use). 

 

4.3 Contraindications 

Sertraline is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to sertraline. 

 

Concomitant use in patients taking monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) is 

contraindicated (see section 4.4 - Special warnings and precautions for use). 

 

Concomitant use in patients taking pimozide is contraindicated (see section 4.5 - 

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction). 
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4.4 Special warnings and precautions for use 

Serotonin Syndrome 

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

neuroleptic malignant syndrome (NMS) has been reported with selective serotonin 

reuptake inhibitors (SSRIs), including treatment with sertraline. The risk of SS or NMS with 

SSRIs is increased with concomitant use of serotonergic drugs [including amphetamines, 

triptans and opioids (e.g., fentanyl and its analogues, tramadol, dextromethorphan, 

tapentadol, meperidine, methadone, pentazocine)], with drugs that impair metabolism of 

serotonin (including MAOIs), antipsychotics and other dopamine antagonists. SS 

symptoms may include mental status changes (e.g., agitation, hallucinations, coma), 

autonomic instability (e.g., tachycardia, labile blood pressure, hyperthermia), 

neuromuscular aberrations (e.g., hyperreflexia, incoordination) and/or gastrointestinal 

symptoms (e.g., nausea, vomiting, diarrhea). Some signs of SS, including hyperthermia, 

muscle rigidity, autonomic instability with possible rapid fluctuation of vital signs, and 

mental status changes resemble NMS. Patients should be monitored for the emergence of 

signs and symptoms of SS or NMS syndrome (see section 4.3 - Contraindications). 

 

Monoamine Oxidase Inhibitors 

Cases of serious reactions, sometimes fatal, have been reported in patients receiving 

sertraline in combination with a MAOI, including the selective MAOI selegiline, the 

reversible MAOI moclobemide, and MAOI drugs, e.g., linezolid (an antibiotic that is a 

reversible non-selective MAOI) and methylene blue. Some cases presented with features 

resembling SS, the symptoms of which include hyperthermia, rigidity, myoclonus, 

autonomic instability with possible rapid fluctuations of vital signs, mental status changes 

that include confusion, irritability and extreme agitation progressing to delirium and coma. 

Therefore, sertraline should not be used in combination with an MAOI or within 14 days of 

discontinuing treatment with an MAOI. Similarly, at least 14 days should elapse after 

discontinuing sertraline treatment before starting an MAOI (see section 4.3 - 

Contraindications). 

 

Other Serotonergic Drugs 

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

neurotransmission, such as amphetamines, tryptophan, fenfluramine, and fentanyl, 5-HT 

agonists, or the herbal medicine St. John’s Wort (Hypericum perforatum) should be 

undertaken with caution and avoided whenever possible due to the potential for 
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pharmacodynamic interaction. 

 

QTc Prolongation/Torsade de Pointes (TdP) 

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

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

prolongation/TdP. Therefore, sertraline should be used with caution in patients with risk 

factors for QTc prolongation (see sections 4.5 – Interaction with other medicinal products 

and other forms of interaction and 5.1 – Pharmacodynamic properties). 

 

Switching from Selective Serotonin Reuptake Inhibitors Antidepressants or 

Anti-obsessional Drugs 

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

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

judgment should be exercised when switching, particularly from long-acting agents, such 

as fluoxetine. The duration of a washout period for switching from one SSRI to another 

has not been established. 

 

Activation of Mania/Hypomania 

During pre-marketing testing, hypomania or mania occurred in approximately 0.4% of 

sertraline-treated patients. Activation of mania/hypomania has also been reported in a 

small proportion of patients with major affective disorder treated with other marketed 

antidepressant and anti-obsessional drugs. 

 

Seizures 

Seizures are a potential risk with antidepressant and anti-obsessional drugs. Seizures 

were reported in approximately 0.08% of patients treated with sertraline in the 

development program for depression. No seizures were reported in patients treated with 

sertraline in the development program for panic. During the development program for 

OCD, four out of approximately 1800 patients exposed to sertraline experienced seizures 

(approximately 0.2%). Three of these patients were adolescents, two with a seizure 

disorder and one with a family history of seizure disorder, none of whom were receiving 

anticonvulsant medication. In all these cases, the relationship with sertraline therapy was 

uncertain. Since sertraline has not been evaluated in patients with a seizure disorder, it 

should be avoided in patients with unstable epilepsy; patients with controlled epilepsy 

should be carefully monitored. Sertraline should be discontinued in any patient who 
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develops seizures. 

 

Suicide/Suicidal Thoughts or Clinical Worsening 

All patients treated with sertraline, in particular those at high risk, should be monitored 

appropriately and observed closely for clinical worsening and suicidality. Patients, their 

families, and their caregivers should be encouraged to be alert to the need to monitor for 

any clinical worsening, suicidal behavior or thoughts and unusual changes in behavior 

especially when initiating therapy or during any change in dose or dosage regimen. The 

risk of suicide attempt must be considered, especially in depressed patients, and the 

smallest quantity of drug, consistent with good patient management, should be provided to 

reduce the risk of overdose. 

 

Suicide is a known risk of depression and certain other psychiatric disorders, and these 

disorders themselves are strong predictors of suicide. Pooled analyses of short-term 

placebo-controlled trials of antidepressant medicines (SSRIs and others) showed that 

these medicines increase the risk of suicidality in children, adolescents, and young adults 

(aged 18 to 24 years) with major depression and other psychiatric disorders. Short-term 

studies did not show an increase in the risk of suicidality with antidepressants compared 

to placebo in adults beyond the age of 24 years; there was a reduction in the risk of 

suicidality with antidepressants compared to placebo in adults aged 65 years and older. 

 

Sexual Dysfunction 

SSRIs may cause symptoms of sexual dysfunction (see section 4.8 – Undesirable effects). 

There have been reports of long-lasting sexual dysfunction where the symptoms have 

continued despite discontinuation of SSRIs. 

 

Abnormal Bleeding/Hemorrhage 

There have been reports of bleeding abnormalities with SSRIs from ecchymoses and 

purpura to life-threatening hemorrhage. Caution is advised in patients taking SSRIs, 

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

antipsychotics and phenothiazines, most tricyclic antidepressants, aspirin and non-steroidal 

anti-inflammatory drugs [NSAIDs]) as well as in patients with a history of bleeding 

disorders (see section 4.5 - Interaction with other medicinal products and other forms of 

interaction). 
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Hyponatremia 

Hyponatremia may occur as a result of treatment with SSRIs or serotonin norepinephrine 

reuptake inhibitors (SNRIs) including sertraline. In many cases, hyponatremia appears to 

be the result of a syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion (SIADH). 

Cases of serum sodium levels lower than 110 mmol/L have been reported. Elderly 

patients may be at greater risk of developing hyponatremia with SSRIs and SNRIs. Also, 

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

section 4.2 - Posology and method of administration: Use in the Elderly). Discontinuation 

of sertraline should be considered in patients with symptomatic hyponatremia and 

appropriate medical intervention should be instituted. Signs and symptoms of 

hyponatremia include headache, difficulty concentrating, memory impairment, confusion, 

weakness and unsteadiness that may lead to falls. Signs and symptoms associated with 

more severe and/or acute cases have included hallucination, syncope, seizure, coma, 

respiratory arrest, and death. 

 

Because of the well-established comorbidity between OCD and depression, panic disorder 

and depression, PTSD and depression, and social phobia and depression, the same 

precautions observed when treating patients with depression should be observed when 

treating patients with OCD, panic disorder, PTSD or social phobia. 

 

Bone Fractures 

Epidemiological studies show an increased risk of bone fractures in patients receiving 

serotonin reuptake inhibitors (SRIs) including sertraline. The mechanism leading to this 

risk is not fully understood. 

 

Use in Hepatic Insufficiency 

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

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

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

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

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

caution. A lower or less frequent dose should be used in patients with hepatic impairment. 

 

Use in Renal Insufficiency 

Sertraline is extensively metabolized. Excretion of unchanged drug in urine is a minor 
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route of elimination. In studies of patients with mild to moderate renal impairment 

(creatinine clearance 30-60 mL/min) or moderate to severe renal impairment (creatinine 

clearance 10-29 mL/min), multiple-dose pharmacokinetic parameters (AUC0-24 or Cmax) 

were not significantly different compared to controls. Half-lives were similar, and there 

were no differences in plasma protein binding in all groups studied. This study indicates 

that, as expected from the low renal excretion of sertraline, sertraline dosing does not 

have to be adjusted based on the degree of renal impairment. 

 

Diabetes/Loss of Glycemic Control 

Cases of new-onset diabetes mellitus have been reported in patients receiving SSRIs 

including sertraline. Loss of glycemic control including both hyperglycemia and 

hypoglycemia has also been reported in patients with and without pre-existing diabetes. 

Patients should therefore be monitored for signs and symptoms of glucose fluctuations. 

Diabetic patients especially should have their glycemic control carefully monitored since 

their dosage of insulin and/or concomitant oral hypoglycemic drug may need to be 

adjusted. 

 

Laboratory Tests 

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

in patients taking sertraline. This is due to lack of specificity of the screening tests. 

False-positive test results may be expected for several days following discontinuation of 

sertraline therapy. Confirmatory tests, such as gas chromatography/mass spectrometry, 

will distinguish sertraline from benzodiazepines. 

 

Angle-Closure Glaucoma 

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

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

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

should therefore, be used with caution in patients with angle-closure glaucoma or history 

of glaucoma. 

 

Use in Children and Adolescents 

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

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

3 years (see section 5.1 – Pharmacodynamic properties). Physicians must monitor 
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pediatric patients on long-term treatment for abnormalities in growth and development. 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

Monoamine Oxidase Inhibitors 

See sections 4.3 - Contraindications and 4.4 - Special warnings and precautions for use. 

 

Pimozide 

Increased pimozide levels have been demonstrated in a study of a single low-dose 

pimozide (2 mg) with sertraline co-administration. These increased levels were not 

associated with any changes in electrocardiogram (EKG). While the mechanism of this 

interaction is unknown, due to the narrow therapeutic index of pimozide, concomitant 

administration of sertraline and pimozide is contraindicated. 

 

Drugs that Prolong the QTc Interval 

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

concomitant use of other drugs that prolong the QTc interval (e.g., some antipsychotics 

and antibiotics) (see sections 4.4 - Special warnings and precautions for use and 5.1 – 

Pharmacodynamic properties). 

 

CNS Depressants and Alcohol 

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

carbamazepine, haloperidol or phenytoin on cognitive and psychomotor performance in 

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

recommended. 

 

Lithium 

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

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

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

co-administering sertraline with medications, such as lithium, which may act via 

serotonergic mechanisms, patients should be appropriately monitored. 

 

Phenytoin 

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

sertraline 200 mg/day does not produce clinically important inhibition of phenytoin 
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metabolism. Nonetheless, it is recommended that plasma phenytoin concentrations be 

monitored following initiation of sertraline therapy, with appropriate adjustments to the 

phenytoin dose. In addition, co-administration of phenytoin may cause a reduction of 

sertraline plasma levels. 

 

Sumatriptan 

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

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

sertraline and sumatriptan. If concomitant treatment with sertraline and sumatriptan is 

clinically warranted, appropriate observation of the patient is advised (see section 4.4 - 

Special warnings and precautions for use: Other Serotonergic Drugs). 

 

Other Serotonergic Drugs 

See section 4.4 - Special warnings and precautions for use: Serotonin Syndrome, 

Monoamine Oxidase Inhibitors, and Other Serotonergic Drugs. 

 

Protein-Bound Drugs 

Since sertraline is bound to plasma proteins, the potential of sertraline to interact with 

other plasma protein-bound drugs should be borne in mind. However, in three formal 

interaction studies with diazepam, tolbutamide, and warfarin respectively, sertraline was 

not shown to have significant effects on the protein binding of the substrate (see 

subsections Warfarin and Other Drug Interactions). 

 

Warfarin 

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

statistically significant increase in prothrombin time, the clinical significance of which is 

unknown. Accordingly, prothrombin time should be carefully monitored when sertraline 

therapy is initiated or stopped. 

 

Other Drug Interactions 

Formal drug interaction studies have been performed with sertraline. Co-administration of 

sertraline 200 mg daily with diazepam or tolbutamide resulted in small, statistically 

significant changes in some pharmacokinetic parameters. Co-administration with 

cimetidine caused a substantial decrease in sertraline clearance. The clinical significance 

of these changes is unknown. Sertraline had no effect on the beta-adrenergic blocking 
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ability of atenolol. No interaction of sertraline 200 mg daily was observed with 

glibenclamide or digoxin. 

 

Electroconvulsive Therapy 

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

electroconvulsive therapy (ECT) and sertraline. 

 

Drugs Metabolized by Cytochrome P450 2D6 

There is variability among antidepressants in the extent to which they inhibit the activity of 

isozyme cytochrome P450 (CYP) 2D6. The clinical significance of this depends on the 

extent of inhibition and the therapeutic index of the co-administered drug. CYP 2D6 

substrates with a narrow therapeutic index include tricyclic antidepressants (TCAs) and 

class 1C antiarrhythmics, such as propafenone and flecainide. In formal interaction 

studies, chronic dosing with sertraline 50 mg daily showed minimal elevation (mean 23% 

to 37%) of steady-state desipramine plasma levels (a marker of CYP 2D6 isoenzyme 

activity). 

 

Drugs Metabolized by Other CYP Enzymes (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 

1A2) 

CYP 3A3/4 

In vivo interaction studies have demonstrated that chronic administration of sertraline 

200 mg daily does not inhibit the CYP 3A3/4-mediated 6-ß-hydroxylation of endogenous 

cortisol or the metabolism of carbamazepine or terfenadine. In addition, the chronic 

administration of sertraline 50 mg daily does not inhibit the CYP 3A3/4-mediated 

metabolism of alprazolam. The data suggest that sertraline is not a clinically relevant 

inhibitor of CYP 3A3/4. 

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

enzymes including CYP2B6 and CYP3A4 may cause a reduction in plasma concentrations 

of sertraline with potential decrease in clinical efficacy, therefore, caution is advised when 

metamizole and sertraline are administered concurrently; clinical response and/or drug 

levels should be monitored as appropriate. 
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CYP 2C9 

The apparent lack of clinically significant effects of the chronic administration of sertraline 

200 mg daily on plasma concentrations of tolbutamide, phenytoin and warfarin suggests 

that sertraline is not a clinically relevant inhibitor of CYP 2C9 (see subsections Other Drug 

Interactions, Phenytoin, and Warfarin). 

 

CYP 2C19 

The apparent lack of clinically significant effects of the chronic administration of sertraline 

200 mg daily on plasma concentrations of diazepam suggests that sertraline is not a 

clinically relevant inhibitor of CYP 2C19 (see subsection Other Drug Interactions). 

 

CYP 1A2 

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

 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Pregnancy 

Reproduction studies have been performed in rats and rabbits at doses up to 

approximately 20 times and 10 times the maximum daily human mg/kg dose, respectively. 

There was no evidence of teratogenicity at any dose level. At the dose level 

corresponding to approximately 2.5 to 10 times the maximum daily human mg/kg dose, 

however, sertraline was associated with delayed ossification in fetuses, probably 

secondary to effects on the dams. 

 

Observational studies have provided evidence of an increased risk (less than 2-fold) of 

postpartum haemorrhage following exposure to SSRIs, including sertraline, especially 

within the month prior to birth. 

 

There was decreased neonatal survival following maternal administration of sertraline at 

doses approximately five times the maximum daily human mg/kg dose. Similar effects on 

neonatal survival have been described for other antidepressant drugs. The clinical 

significance of these effects is unknown. 

 

There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. Because animal 

reproduction studies are not always predictive of human response, sertraline should be 

used during pregnancy only if the perceived benefits outweigh the risks. 
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Isolated studies in small numbers of nursing mothers and their infants indicated negligible 

or undetectable levels of sertraline in infant serum, although levels in breast milk were 

more concentrated than in maternal serum. Use in nursing mothers is not recommended 

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

 

If sertraline is used during pregnancy and/or lactation, the physician should be aware that 

symptoms, including those compatible with withdrawal reactions, have been reported in 

some neonates whose mothers had been on SSRI antidepressants, including sertraline. 

 

Women of childbearing potential should employ an adequate method of contraception if 

taking sertraline. 

 

Exposure during late pregnancy to SSRIs may have an increased risk for persistent 

pulmonary hypertension of the newborn (PPHN). PPHN occurs in 1 to 2 per 1000 live 

births in the general population and is associated with substantial neonatal morbidity and 

mortality. In a retrospective case-control study of 377 women whose infants were born 

with PPHN and 836 women whose infants were born healthy, the risk for developing 

PPHN was approximately six-fold higher for infants exposed to SSRIs after the 20th week 

of gestation compared to infants who had not been exposed to antidepressants during 

pregnancy. A study of 831,324 infants born in Sweden in 1997 to 2005 found a PPHN risk 

ratio of 2.4 (95% CI, 1.2 to 4.3) associated with patient-reported maternal use of SSRIs “in 

early pregnancy” and a PPHN risk ratio of 3.6 (95% CI, 1.2 to 8.3) associated with a 

combination of patient-reported maternal use of SSRIs “in early pregnancy” and an 

antenatal SSRI prescription “in later pregnancy”. 

 

Lactation 

Isolated studies in small numbers of nursing mothers and their infants indicated negligible 

or undetectable levels of sertraline in infant serum, although levels in breast milk were 

more concentrated than in maternal serum. Use in nursing mothers is not recommended 

unless, in the judgment of the physician, the benefits outweigh the risks. 

 

Fertility 

There is no clinical trial data on fertility. In animal studies, no effect on fertility parameters 

was observed (see also section 5.3 - Preclinical safety data). 
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4.7 Effects on ability to drive and use machines 

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

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

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

operating machinery, the patient should be cautioned accordingly. 

 

4.8 Undesirable effects 

The side-effect profile commonly observed in double-blind, placebo-controlled studies in 

patients with OCD, panic disorder, PTSD, and social phobia was similar to that observed 

in clinical trials in patients with depression. 

 

ADRs by SOC and CIOMS frequency category listed in order of decreasing medical 

seriousness or clinical importance within each frequency category and SOC. 

 

Adverse Reactions Table 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Blood and 

lymphatic system 

disorders 

   thrombocytopenia*§, 

leukopenia*§, 

platelet function test 

abnormal*§ 

 

Immune system 

disorders 

  hypersensitivity* anaphylactoid 

reaction*§ 

 

Endocrine 

disorders 

   inappropriate 

antidiuretic hormone 

secretion*§, 

hyperprolactinaemia*§, 

hypothyroidism* 

 

Metabolism and  decreased  diabetes mellitus*,  
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Adverse Reactions Table 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

nutrition disorders appetite, 

increased 

appetite* 

hyponatraemia*§, 

hypoglycaemia*, 

hyperglycaemia*§ 

Psychiatric 

disorders 

insomnia depressive 

symptoms*, 

anxiety*, 

agitation*, 

bruxism*, 

nightmare*, libido 

decreased* 

hallucination*, 

aggression*, 

confusional 

state*, euphoric 

mood* 

psychotic disorder*  
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Adverse Reactions Table 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Nervous system 

disorders 

dizziness, 

headache* 

hypertonia*, 

tremor, 

somnolence, 

paraesthesia* 

syncope*, 

extrapyramidal 

disorder*, muscle 

contractions 

involuntary*, 

hypoaesthesia*, 

hyperkinesia*, 

migraine* 

serotonin syndrome*§, 

coma*, convulsion*§, 

dystonia*§, 

akathisia* 

 

Eye disorders  visual impairment* mydriasis*, 

periorbital 

oedema* 

  

Ear and labyrinth 

disorders 

 tinnitus*    

Cardiac disorders  palpitations* tachycardia* torsade de pointes*§ 

(see sections 4.4, 4.5 

and 5.1), 

electrocardiogram QT 

prolonged* (see 

sections 4.4, 4.5 and 

5.1), blood cholesterol 

increased*§ 

 

Vascular disorders  hot flush* haemorrhage*, 

hypertension* 

cerebral 

vasoconstriction*§ 

(including reversible 

cerebral 

vasoconstriction 

syndrome and 
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Adverse Reactions Table 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Call-Fleming 

syndrome) 

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders 

 yawning* bronchospasm*, 

epistaxis* 

eosinophilic 

pneumonia*§ 

 

Gastrointestinal 

disorders 

diarrhoea, 

nausea 

vomiting*, 

constipation*, 

abdominal pain*, 

dry mouth, 

dyspepsia 

gastrointestinal 

haemorrhage* 

pancreatitis*§  

Hepatobiliary 

disorders 

  alanine 

aminotransferase 

increased*, 

aspartate 

aminotransferase 

increased* 

liver injury*§  

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

 rash*, 

hyperhidrosis 

urticaria*, 

purpura*, 

pruritus*, 

alopecia* 

toxic epidermal 

necrolysis*§, Stevens-

Johnson syndrome*§, 

angioedema*§, 

exfoliative rash*§, 

photosensitivity skin 

reaction*§ 

 

Musculoskeletal 

and connective 

tissue disorders 

 arthralgia* muscle spasms* rhabdomyolysis*, 

trismus*§ 
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Adverse Reactions Table 

System Organ 

Class 

Very 

Common 

(≥1/10) 

Common 

(≥1/100 to 

<1/10) 

Uncommon 

(≥1/1,000 to 

<1/100) 

Rare 

(≥1/10,000 to 

<1/1,000) 

Frequency Not 

Known 

(cannot be 

estimated from 

the available 

data) 

Renal and urinary 

disorders 

  urinary 

retention*, 

haematuria*, 

urinary 

incontinence* 

enuresis*§  

Reproductive 

system and breast 

disorders 

 ejaculation 

disorder, 

sexual 

dysfunction (see 

section 4.4),  

menstruation 

irregular* 

 priapism*, 

galactorrhoea*, 

gynaecomastia* 

 

General disorders 

and administration 

site conditions 

 chest pain*, 

malaise*, 

pyrexia*, 

asthenia*, fatigue* 

gait disturbance*, 

oedema 

peripheral* 

face oedema*, 

drug withdrawal 

syndrome*§ 

 

Investigations  weight increased* weight 

decreased* 

laboratory test 

abnormal* 

 

Injury, poisoning 

and procedural 

complications 

   fracture*  

* - ADR identified post-marketing. 

§ - ADR frequency represented by the estimated upper limit of the 95% confidence interval calculated 

using “The Rule of 3”. ADR = adverse drug reaction; SOC = System Organ Class; CIOMS = Council 

for International Organization of Medical Sciences. 

 

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

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

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

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

electrocardiogram QT prolonged, TdP (see sections 4.4 - Special warnings and 

precautions for use, 4.5 - Interactions with other medicinal products and other forms of 

interaction and 5.1 – Pharmacodynamic properties), somnolence, gastrointestinal 

disturbances (such as nausea and vomiting), tachycardia, tremor, agitation and dizziness. 

Less frequently reported was coma. 

 

There are no specific antidotes to sertraline. Establish and maintain an airway and ensure 

adequate oxygenation and ventilation, if necessary. Activated charcoal, which may be 

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

in treating overdose. Induction of emesis is not recommended. Cardiac and vital sign 

monitoring is recommended, along with general symptomatic and supportive measures. 

Due to the large volume of distribution of sertraline, forced diuresis, dialysis, 

hemoperfusion and exchange transfusion are unlikely to be of benefit. 

 

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1 Pharmacodynamic properties 

Sertraline is a potent and selective inhibitor of neuronal serotonin (5-HT) reuptake in vitro, 

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

effects on norepinephrine and dopamine neuronal reuptake. At clinical doses, sertraline 

blocks the uptake of serotonin into human platelets. It is devoid of stimulant, sedative or 

anticholinergic activity or cardiotoxicity in animals. In controlled studies in normal 

volunteers, sertraline did not cause sedation and did not interfere with psychomotor 

performance. In accord with its selective inhibition of 5-HT uptake, sertraline does not 

enhance catecholaminergic activity. Sertraline has no affinity for muscarinic (cholinergic), 

serotonergic, dopaminergic, adrenergic, histaminergic, gamma-aminobutyric acid (GABA) 

or benzodiazepine receptors. The chronic administration of sertraline in animals was 

associated with down-regulation of brain norepinephrine receptors as observed with other 

clinically effective antidepressants and anti-obsessional drugs. 

 

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

randomized study of the comparative abuse liability of sertraline, alprazolam and 
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d-amphetamine in humans, sertraline did not produce positive subjective effects indicative 

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

significantly greater than placebo on measures of drug liking, euphoria and abuse 

potential. Sertraline did not produce either the stimulation and anxiety associated with 

d-amphetamine or the sedation and psychomotor impairment associated with alprazolam. 

Sertraline does not function as a positive reinforcer in rhesus monkeys trained to 

self-administer cocaine, nor does it substitute as a discriminative stimulus for either 

d-amphetamine or pentobarbital in rhesus monkeys. 

 

Clinical Trials 

Major Depressive Disorder 

A study was conducted that involved depressed outpatients who had responded by the 

end of an initial 8-week open treatment phase on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day. 

These patients (N=295) were randomized to continuation for 44 weeks on double-blind 

sertraline 50 mg/day to 200 mg/day or placebo. A statistically significantly lower relapse 

rate was observed for patients taking sertraline compared to those on placebo. The mean 

dose for completers was 70 mg/day. 

 

Obsessive-Compulsive Disorder 

In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for OCD who had responded 

during a 52-week single-blind trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=224) were 

randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up to 28 weeks of 

observation for discontinuation due to relapse or insufficient clinical response. Patients 

receiving continued sertraline treatment experienced a significantly lower rate of 

discontinuation due to relapse or insufficient clinical response over the subsequent 

28 weeks compared to those receiving placebo. This pattern was demonstrated in male 

and female subjects. 

 

Panic Disorder 

In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for panic disorder who had 

responded during a 52-week open trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=183) 

were randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up to 

28 weeks of observation for discontinuation due to relapse or insufficient clinical response. 

Patients receiving continued sertraline treatment experienced a significantly lower rate of 

discontinuation due to relapse or insufficient clinical response over the subsequent 
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28 weeks compared to those receiving placebo. This pattern was demonstrated in male 

and female subjects. 

 

Post-traumatic Stress Disorder 

In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for PTSD who had responded 

during a 24-week open trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=96) were 

randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up to 28 weeks of 

observation for relapse. Patients receiving continued sertraline treatment experienced 

significantly lower relapse rates over the subsequent 28 weeks compared to those 

receiving placebo. This pattern was demonstrated in male and female subjects. 

 

Social Phobia (Social Anxiety Disorder) 

In a social phobia relapse prevention study, patients who were responders at the end of a 

20-week, multicenter, flexible-dose study that compared sertraline (50 mg/day to 

200 mg/day) to placebo, were re-randomized for an additional 24 weeks to either 

sertraline continuation treatment (within 50 mg/day to 200 mg/day) or placebo substitution, 

while placebo responders remained on placebo. Patients receiving sertraline continuation 

treatment experienced a statistically significantly lower relapse rate over this 24-week 

study than patients randomized to placebo substitution treatment. 

 

Cardiac Electrophysiology 

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

exposures in healthy volunteers (treated with 400 mg/day, twice the maximum 

recommended daily dose), the upper bound of the 2-sided 90% CI for the time matched 

Least Square mean difference of QTcF between sertraline and placebo (11.666 msec) 

was greater than the predefined threshold of 10 msec at the 4-hour postdose time point. 

Exposure-response analysis indicated a slightly positive relationship between QTcF and 

sertraline plasma concentrations [0.036 msec/(ng/mL); p<0.0001]. Based on the exposure-

response model, the threshold for clinically significant prolongation of the QTcF (i.e., for 

predicted 90% CI to exceed 10 msec) is at least 2.6-fold greater than the average Cmax 

(86 ng/mL) following the highest recommended dose of sertraline (200 mg/day) (see 

sections 4.4 - Special warnings and precautions for use, 4.5 - Interactions with other 

medicinal products and other forms of interaction, 4.8 - Undesirable effects and 4.9 - 

Overdose). 
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Pediatric Population 

Post-marketing safety study SPRITES 

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

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

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

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

adolescents with primary diagnoses of obsessive compulsive disorder, depression, or 

other anxiety disorders and evaluated cognition [assessed by the Trails B test and the 

Metacognition Index from the Behavior Rating Inventory of Executive Function (BRIEF), 

behavioral/emotional regulation (assessed by the Behavioral Regulation Index from the 

BRIEF) and physical/pubertal maturation (assessed by standardized height/weight/body 

mass index (BMI) and Tanner Stage)]. Sertraline is approved in the pediatric population 

only for patients aged 6 years of age and older with OCD (see section 4.1 – Therapeutic 

indications). 

 

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

that the overall results were consistent with normal development. No statistically significant 

differences were observed for the primary outcome measures, with the exception of 

weight. A statistically significant finding for standardized weight was observed in 

comparative analyses; however, the magnitude of the change in weight was small [mean 

(SD) change in standardized z-scores < 0.5 SD] and observed mainly at higher doses. 
 

Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD) 

The effectiveness of ZOLOFT for the treatment of PMDD was established in two 

double-blind, parallel group, placebo-controlled flexible dose trials (Studies 1 and 2) 

conducted over 3 menstrual cycles. Patients in Study 1 met DSM-III-R criteria for Late 

Luteal Phase Dysphoric Disorder (LLPDD), the clinical entity now referred to as 

Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD) in DSM-IV. Patients in Study 2 met DSM-IV 

criteria for PMDD. Study 1 utilized daily dosing throughout the study, while Study 2 utilized 

luteal phase dosing for the 2 weeks prior to the onset of menses. The mean duration of 

PMDD symptoms for these patients was approximately 10.5 years in both studies. 

Patients on oral contraceptives were excluded from these trials; therefore, the efficacy of 

sertraline in combination with oral contraceptives for the treatment of PMDD is unknown. 

 

Efficacy was assessed with the Daily Record of Severity of Problems (DRSP), a 
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patient-rated instrument that mirrors the diagnostic criteria for PMDD as identified in the 

DSM-IV, and includes assessments for mood, physical symptoms, and other symptoms. 

Other efficacy assessments included the Hamilton Depression Rating Scale (HAMD-17), 

and the Clinical Global Impression Severity of Illness (CGI-S) and Improvement (CGI-I) 

scores. 

 

In Study 1, involving n=251 randomized patients, ZOLOFT treatment was initiated at 

50 mg/day and administered daily throughout the menstrual cycle. In subsequent cycles, 

patients were dosed in the range of 50-150 mg/day on the basis of clinical response and 

toleration. The mean dose for completers was 102 mg/day. ZOLOFT administered daily 

throughout the menstrual cycle was significantly more effective than placebo on change 

from baseline to endpoint on the DRSP total score, the HAMD-17 total score, and the 

CGI-S score, as well as the CGI-I score at endpoint. 

 

In Study 2, involving n=281 randomized patients, ZOLOFT treatment was initiated at 

50 mg/day in the late luteal phase (last 2 weeks) of each menstrual cycle and then 

discontinued at the onset of menses. In subsequent cycles, patients were dosed in the 

range of 50-100 mg/day in the luteal phase of each cycle, on the basis of clinical response 

and toleration. Patients who were titrated to 100 mg/day received 50 mg/day for the first 

3 days of the cycle, then 100 mg/day for the remainder of the cycle. The mean ZOLOFT 

dose for completers was 74 mg/day. ZOLOFT administered in the late luteal phase of the 

menstrual cycle was significantly more effective than placebo on change from baseline to 

endpoint on the DRSP total score and the CGI-S score, as well as the CGI-I score at 

endpoint. 

 

There was insufficient information to determine the effect of race or age on outcome in 

these studies. 

 

5.2 Pharmacokinetic properties 

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

In man, following oral once-daily dosing over the range of 50 mg to 200 mg for 14 days, 

peak plasma concentrations (Cmax) of sertraline occur at about 4.5 to 8.4 hours post 

dosing. The pharmacokinetic profile in either adolescents or the elderly is not significantly 

different from that in adults between 18 and 65 years. The mean half-life of sertraline for 

young and elderly men and women ranges from 22 to 36 hours. Consistent with the 
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terminal elimination half-life, there is an approximately two-fold accumulation up to steady-

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

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

indicate that sertraline has a large apparent volume of distribution. The pharmacokinetics 

of sertraline in pediatric OCD patients have been shown to be comparable to adults 

(although pediatric patients metabolize sertraline with slightly greater efficiency). However, 

lower doses may be advisable for pediatric patients, given their lower body weights 

(especially those patients aged 6-12 years), in order to avoid excessive plasma levels. 

 

Sertraline undergoes extensive first-pass hepatic metabolism. The principal metabolite in 

plasma, N-desmethylsertraline, is substantially less active (about 20 times) than sertraline 

in vitro, and there is no evidence of activity in in vivo models of depression. The half-life of 

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

N-desmethylsertraline are both extensively metabolized in man and the resultant 

metabolites excreted in feces and urine in equal amounts. Only a small amount (<0.2%) of 

unchanged sertraline is excreted in urine. 

 

Food does not significantly change the bioavailability of sertraline tablets. 

 

5.3 Preclinical safety data 

Extensive chronic safety evaluation studies in animals show that sertraline is generally 

well tolerated at doses that are appreciable multiples of those that are clinically effective. 

Sertraline has also been shown to be devoid of mutagenic effects. 

 

Juvenile Animal Studies 

In a juvenile toxicology study in Sprague-Dawley rats, dose levels of 0, 10, 40 or 

80 mg/kg/day of sertraline were administered orally to male and female rats on postnatal 

Days 21 through 56, with a non-dosing recovery phase up to postnatal Day 196. The 

administration of 80 mg/kg of sertraline to males and females on postnatal Days 21 to 56 

resulted in dehydration, chromorhinorrhea and reduced average body weight gain. In 

addition, rales, hunched posture and reduced food consumption also occurred in male rats 

given 80 mg/kg/day. Delays in sexual maturation occurred in males (80 mg/kg/day) and 

females (≥10 mg/kg/day), but despite this finding there were no sertraline-related effects 

on any of the male (organ weights, mating and fertility, sperm motility or sperm 

concentration) or female (estrous cycling, mating and fertility, or ovarian and uterine 
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parameters) reproductive endpoints that were assessed. There were no sertraline-related 

effects on any behavior parameter (learning and memory, auditory startle response, and 

locomotor activity) in males, while a decrease in auditory startle response occurred in 

females at 40 and 80 mg/kg/day. There were no sertraline-related effects on male or 

female femur lengths, brain weights, gross necropsy or microscopic observations at any 

dose level. In juvenile males, the no-observed-adverse-effect level (NOAEL) for general 

toxicity was 40 mg/kg/day (correlating to a Cmax of 262 ng/mL and an AUC0-t of 

3170 ng•hr/mL on postnatal Day 56). In juvenile females, the NOAEL could not be 

established based on the delays in sexual maturation that occurred at ≥10 mg/kg. All of 

the aforementioned effects attributed to the administration of sertraline were reversed at 

some point during the non-dosing recovery phase of the study. The clinical relevance of 

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

 

Animal Studies on Fertility 

In two studies conducted in rats, collective evidence did not show an effect on fertility 

parameters. 

 

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
6.1 List of excipients 

Sertraline tablets include the following inert ingredients: calcium hydrogen phosphate, 

microcrystalline cellulose, hydroxypropyl cellulose, sodium starch glycolate, magnesium 

stearate, hydroxypropylmethyl cellulose, polyethylene glycol, polysorbates, titanium dioxide 

(E171). 

 

6.2 Incompatibilities 

None 

 

6.3 Shelf-life 

Please see details on carton. 

 

6.4 Special precautions for storage 

Store below 30°C. 

 

7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
Viatris (Thailand) Limited 
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เอกสารกํากบัยา 

 

 

โซลอฟท์TM 
ZOLOFTTM 

 

 

1. ช่ือยา 
โซลอฟท์TM (ZOLOFTTM) 
 

2. สตูรยา 
sertraline (เซอรต์ราลนี) เป็นยาเมด็เคลอืบฟิลม์สาํหรบัรบัประทานมตีวัยา sertraline 

hydrochloride เทยีบเท่า sertraline 50 หรอื 100 มก. 

 

3. ลกัษณะยา 
ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ 

 

4. คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 

sertraline มขีอ้บ่งใชส้รรพคุณรกัษาอาการของโรคซมึเศรา้ (depression) รวมทัง้ทีม่อีาการวติก

กงัวล (anxiety) ร่วมดว้ย และทีเ่คยมหีรอืไม่มปีระวตัฟุ้ิงพล่าน (mania) มาก่อน เมื่อผูป่้วย

ตอบสนองต่อยาเป็นทีน่่าพอใจแลว้ การใหก้ารรกัษาดว้ย sertraline ต่อเน่ืองจะมผีลช่วยป้องกนั

การคนืกลบัของโรคซมึเศรา้ทีเ่ป็นอยู่เดมิ หรอืการเป็นซ้ําของโรคซมึเศรา้ในคราวต่อๆ ไป 

 

นอกจากน้ี sertraline ยงัมขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคยํ้าคดิยํ้าทาํ [obsessive compulsive disorder 

(OCD)] เมื่อผูป่้วยตอบสนองต่อยาเป็นทีน่่าพอใจแลว้ การใหก้ารรกัษาดว้ย sertraline ต่อเน่ืองจะ

มผีลช่วยป้องกนัการคนืกลบัของโรคยํ้าคดิยํ้าทําทีเ่ป็นอยู่เดมิ 

 

sertraline ยงัมขีอ้บ่งใชร้กัษาโรค OCD ในเดก็ทีม่อีายุ 6 ปีขึน้ไป 

 

sertraline มขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคตื่นตระหนก (panic disorder) ทีม่หีรอืไม่มอีาการกลวัการอยู่ในที่

โล่งหรอืทีชุ่มชน (agoraphobia) เมื่อผูป่้วยตอบสนองต่อยาเป็นทีน่่าพอใจแลว้ การใหก้ารรกัษา

ดว้ย sertraline ต่อเน่ืองจะมผีลช่วยป้องกนัการคนืกลบัของโรค panic disorder ทีเ่ป็นอยู่เดมิ 
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sertraline มขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคเครยีดหลงัไดร้บัภยนัตราย (post-traumatic stress disorder, 

PTSD)  เมื่อผูป่้วยตอบสนองต่อยาเป็นทีน่่าพอใจแลว้ การใหก้ารรกัษาดว้ย sertraline ต่อเน่ืองจะ

มผีลช่วยป้องกนัการคนืกลบัของโรค PTSD ทีเ่ป็นอยู่เดมิ 

 

sertraline มขีอ้บ่งใชร้กัษาโรคกลวัการเขา้สงัคม (social phobia) เมื่อผูป่้วยตอบสนองต่อยาเป็นที่

น่าพอใจแลว้ การใหก้ารรกัษาดว้ย sertraline ต่อเน่ืองจะมผีลช่วยป้องกนัการคนืกลบัของโรค 

social phobia ทีเ่ป็นอยู่เดมิ 

 

sertraline มขีอ้บ่งใชส้าํหรบัรกัษาโรคอารมณ์ละเหีย่ก่อนมปีระจําเดอืน (premenstrual dysphoric 

disorder หรอื PMDD) 

 

ลกัษณะสาํคญัของ PMDD ไดแ้ก่ อารมณ์ซมึเศรา้อย่างเด่นชดั วติกกงัวล หรอืตงึเครยีด อารมณ์

แปรปรวน (affective lability) และอารมณ์โกรธต่อเน่ืองหรอืหงุดหงดิงา่ย ลกัษณะสาํคญัอื่นๆ 

รวมถงึความสนใจในกจิกรรมลดลง รวบรวมสมาธไิดย้าก ไม่มแีรง ความอยากอาหารหรอืการนอน

หลบัเปลีย่นแปลงไป และรูส้กึควบคุมตนเองไม่ได ้อาการทางกายทีส่มัพนัธก์บั PMDD รวมถงึ

อาการเจบ็เตา้นม ปวดศรีษะ ปวดขอ้และกลา้มเน้ือ ทอ้งอดื และน้ําหนกัเพิม่ อาการเหล่าน้ีจะ

เกดิขึน้เป็นประจาํในช่วงระหว่างไขต่ก และจะหายไปภายใน 2-3 วนัหลงัจากมปีระจาํเดอืน ซึ่งจะ

รบกวนอย่างมากต่อการทาํงานหรอืการเล่าเรยีน หรอืกจิกรรมทางสงัคมทัว่ไปและความสมัพนัธ์

กบัผูอ้ื่น ในการวนิิจฉัยควรระวงัทีจ่ะแยกออกจากโรคอารมณ์แปรปรวนชนิดอื่นทีอ่าจกําเรบิขึน้ใหม่

จากการรกัษาดว้ยยารกัษาอาการซมึเศรา้ 

 

4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา 

ควรให ้sertraline วนัละครัง้ (เชา้หรอืเยน็) 

 

sertraline ชนิดเมด็สามารถใหพ้รอ้มอาหารหรอืไม่กไ็ด ้

 

การรกัษาเบือ้งต้น 

การรกัษาโรคซึมเศร้าและโรค OCD 

ควรเริม่การรกัษาดว้ย sertraline ขนาด 50 มก./วนั 

 

การรกัษาโรคต่ืนตระหนก (Panic Disorder), โรค PTSD และโรคกลวัการเข้าสงัคม (Social 

Phobia) 
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ควรเริม่การรกัษาดว้ยขนาด 25 มก./วนั จากนัน้ 1 สปัดาห ์จงึควรเพิม่ขนาดยาเป็น 50 มก./วนั 

พบว่าการใหข้นาดยาตามหลกัการน้ีช่วยใหล้ดความถีใ่นการเกดิผลขา้งเคยีงจากยาในระยะแรก

ของการรกัษาซึง่เป็นลกัษณะเฉพาะของโรคตื่นตระหนก 

 

การรกัษาโรค PMDD 

การรกัษาดว้ย sertraline ควรเริม่ตน้ดว้ยขนาดยา 50 มก./วนั ทุกวนัตลอดรอบการมปีระจําเดอืน 

หรอืใหเ้ฉพาะช่วงหลงัไขต่กของรอบการมปีระจําเดอืน ขึน้กบัการประเมนิของแพทย ์

 

การปรบัขนาดของยา 

ในผู้ป่วยโรคซึมเศร้า, OCD, โรคตืน่ตระหนก, PTSD และโรคกลวัการเข้าสงัคม 

การปรบัยาเพิม่ขึน้อาจมปีระโยชน์ในผูป่้วยทีไ่ม่ตอบสนองต่อขนาดยา 50 มก. อาจเพิม่ขนาดยาได้

จนถงึขนาดยาสงูสุด 200 มก./วนั โดยควรทิง้ช่วงห่างอย่างน้อย 1 สปัดาหก์่อนปรบัเปลีย่นขนาด

ยา ไม่ควรปรบัขนาดยาถีเ่กนิกว่า 1 ครัง้ต่อสปัดาห ์เน่ืองจาก sertraline มคี่าครึง่ชวีติของการ

กําจดัยาเท่ากบั 24 ชัว่โมง 

 

อาจเหน็ผลการรกัษาภายใน 7 วนั อย่างไรกด็กีารแสดงใหเ้หน็การตอบสนองต่อการรกัษามกัจะ

ตอ้งใชเ้วลาทีน่านกว่าน้ี โดยเฉพาะอย่างยิง่ในผูป่้วย OCD 

 

ในผู้ป่วย PMDD 

การปรบัยาเพิม่ขึน้อาจมปีระโยชน์ในผูป่้วยทีไ่ม่ตอบสนองต่อขนาดยา 50 มก. (โดยเพิม่คราวละ 

50 มก./รอบการมปีระจําเดอืน) จนถงึ 150 มก./วนั โดยใหย้าตดิต่อกนัทุกวนัตลอดรอบการมี

ประจาํเดอืน หรอืใหย้า 100 มก./วนั กรณีใหย้าเฉพาะช่วงหลงัไขต่กของรอบการมปีระจาํเดอืน ถา้

เคยไดข้นาดยาที ่100 มก./วนั ในช่วงหลงัไขต่กแลว้ การปรบัขนาดยาควรเริม่โดยให ้50 มก./วนั 

ใน 3 วนัแรก ตามดว้ยขนาดยา 100 มก./วนั ตลอดช่วงหลงัไขต่กในแต่ละรอบการมปีระจาํเดอืน 

 

ขนาดยาท่ีใช้ในการควบคมุโรค 

การรกัษาระยะยาวควรใหใ้นขนาดตํ่าสุดทีย่งัไดผ้ล การปรบัขนาดยาครัง้ต่อไปอาศยัการตอบสนอง

ของผูป่้วยเป็นเกณฑต์ดัสนิ 

 

การใช้ยาในเดก็ 

มหีลกัฐานยนืยนัความปลอดภยัและประสทิธผิลของยา sertraline ในเดก็อายุ 6 ถงึ 17 ปี ทีเ่ป็น 

OCD ผูป่้วยเดก็อายุ 13 ถงึ 17 ปีทีเ่ป็น OCD ควรเริม่ดว้ยขนาดยา 50 มก./วนั  สาํหรบัผูป่้วยเดก็

อายุ 6 ถงึ12 ปี ทีเ่ป็น OCD ควรเริม่การรกัษาทีข่นาดยา 25 มก./วนั จากนัน้ 1 สปัดาหเ์พิม่เป็น 
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50 มก./วนั ถา้ยงัไม่มกีารตอบสนองกอ็าจเพิม่ขนาดครัง้ละ 50 มก./วนัไดต้ามตอ้งการ จนถงึขนาด

ยา 200 มก./วนั จากการศกึษาทางคลนิิกในผูป่้วยเดก็โรคซมึเศรา้หรอื OCD อายุ 6-17 ปี พบว่ามี

เภสชัจลนศาสตร ์(pharmacokinetics) ของยา sertraline คลา้ยกบัในผูใ้หญ่  อย่างไรกด็ใีนการ

ปรบัขนาดยาเพิม่จากขนาด 50 มก. ควรคาํนึงถงึน้ําหนักร่างกายของเดก็ทีโ่ดยทัว่ไปจะน้อยกว่า

เมื่อเปรยีบเทยีบกบัผูใ้หญ่ 

 

การปรบัขนาดยาในเดก็และวยัรุ่น 

sertraline มคี่าครึง่ชวีติของการกําจดัยาประมาณ 1 วนั  ดงันัน้จงึไม่ควรเปลีย่นแปลงขนาดยาเรว็

กว่าช่วงห่าง 1 สปัดาห ์

 

การใช้ยาในผู้สูงอายุ 

อาจใหย้าในช่วงขนาดเดยีวกบัทีใ่หใ้นผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่าได ้จากการศกึษาในผูป่้วยสงูอายุ 

(มากกว่า 65 ปี) กว่า 700 ราย แสดงใหเ้หน็ประสทิธผิลของยา sertraline ในผูป่้วยกลุ่มน้ี พบว่า

รปูแบบและอุบตักิารณ์ในการเกดิผลอนัไม่พงึประสงคใ์นผูส้งูอายุคลา้ยคลงึกนักบัในผูป่้วยทีอ่ายุ

น้อยกวา่ 

 

การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีตบัทาํงานบกพร่อง 

การใชย้าในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคตบัควรกระทําดว้ยความระมดัระวงั ควรลดขนาดยาหรอืลดความถีใ่น

การใหย้าแก่ผูป่้วยทีต่บัทํางานบกพร่อง (ดหูวัขอ้ 4.4 - คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการ

ใชย้า) 

 

การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีไตทาํงานบกพร่อง 

เน่ืองจาก sertraline ถูกเมตาบอไลซห์มดไปเป็นสว่นใหญ่ การกําจดัยาในรปูเดมิทางปัสสาวะจงึมี

เป็นสว่นน้อยเท่านัน้ การทีย่า sertraline มกีารขบัออกทางไตตํ่าจงึไม่ตอ้งปรบัขนาดยา sertraline 

ตามระดบัความบกพร่องของไต (ดหูวัขอ้ 4.4 - คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใช ้sertraline ในผูป่้วยทีม่ปีระวตัแิพย้า sertraline 

 

หา้มใช ้sertraline ร่วมกนัไปในผูป่้วยทีก่ําลงัใชย้า monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) อยู่  

(ดหูวัขอ้ 4.4 - คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า) 

 

หา้มใช ้sertraline ร่วมกนัในผูป่้วยทีก่ําลงัใชย้า pimozide (ดหูวัขอ้ 4.5 – ปฏกิริยิาระหว่างยาและ



LPD Title: Sertraline Hydrochloride 
LPD rev no.: 27.0 
LPD Date: February 27, 2023 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 28.0; date: May 10, 2022 

5 

ปฏกิริยิาในรูปแบบอื่น) 

 

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการใช้ยา 

กลุ่มอาการ Serotonin Syndrome 

มรีายงานเกดิกลุ่มอาการทีคุ่กคามชวีติทีค่ลา้ย SS หรอื กลุ่มอาการ neuroleptic malignant 

syndrome (NMS) จากการใชย้ากลุ่ม selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) รวมถงึ

การรกัษาดว้ย sertraline  ความเสีย่งของการเกดิ SS หรอื NMS เมื่อใช ้SSRIs จะเพิม่ขึน้เมื่อใช้

ร่วมกบั serotonergic drugs [รวมทัง้ยากลุ่ม amphetamines, triptans และยากลุ่มอนุพนัธฝ่ิ์น 

(เช่น fentanyl และ fentanyl analogues, tramadol, dextromethorphan, tapentadol, 

meperidine, methadone, pentazocine)] ยากลุ่มทีท่าํใหเ้มตาบอลซิมึของยา serotonin บกพร่อง 

(รวมยาในกลุ่ม MAOIs) ยาตา้นโรคจติเภท และ dopamine antagonists  อาการแสดงของ SS 

อาจรวมสภาวะจติมกีารเปลีย่นแปลง (เช่น ภาวะกายใจไม่สงบ หลอน โคม่า)  ระบบประสาทอสิระ

ไม่มเีสถยีรภาพ (autonomic instability) (เช่น หวัใจเต้นเรว็ ความดนัโลหติไม่คงที ่อณุหภูมิ

ร่างกายสงูผดิปกต)ิ การเปลีย่นแปลงของกลา้มเน้ือและระบบประสาท เช่น hyperreflexia, การ

ทาํงานไม่ประสานกนั และ/หรอือาการแสดงทางกระเพาะอาหารและลําไส ้(เช่น คลื่นไส ้อาเจยีน 

ทอ้งเสยี)  บางอาการแสดงของ SS ไดแ้ก่ อุณหภูมร่ิางกายสงูผดิปกต ิกลา้มเน้ือแขง็ตวัผดิปกต ิ

ระบบประสาทอสิระไม่มเีสถยีรภาพทีม่โีอกาสเกดิการแปรปรวนอย่างรวดเรว็ของสญัญาณชพี 

(vital signs)  และสภาวะจติเปลีย่นแปลง คลา้ยกบัอาการของ NMS  ควรตรวจระวงัและตดิตาม

ผูป่้วยเกีย่วกบัอาการและอาการแสดงของกลุ่มอาการ SS และ NMS (ดหูวัขอ้ 4.3 – ขอ้หา้มใช)้ 

 

Monoamine Oxidase Inhibitors 

เคยมรีายงานการเกดิปฏกิริยิารา้ยแรงบางครัง้ถงึแก่ชวีติในผูป่้วยทีไ่ดร้บั sertraline ร่วมกบั MAOI 

ซึง่รวมทัง้ selective MAOI คอื selegiline, reversible MAOI คอื moclobemide และยากลุ่ม 

MAOI เช่น linezolid (ยาปฏชิวีนะชนิด reversible non-selective MAOI) และ methylene blue  

บางรายอาจมาดว้ยลกัษณะอาการทีค่ลา้ย SS อาการเหล่าน้ี ไดแ้ก่ อุณหภูมร่ิางกายสงูผดิปกต ิ

แขง็เกรง็ (rigidity) กลา้มเน้ือกระตุกรวั (myoclonus) ระบบประสาทอสิระไม่มเีสถยีรภาพ  ซึง่อาจ

มกีารเปลีย่นแปลงไปมาอย่างรวดเรว็ของสญัญาณชพี สภาวะจติเปลีย่นแปลงไปซึง่รวมถงึมอีาการ

สบัสน โมโหฉุนเฉียวงา่ย (irritability) และภาวะกายใจไม่สงบ (extreme agitation) อย่างรุนแรง 

อาจถงึเพอ้ (delirium) และโคม่า ดงันัน้จงึไม่ควรให ้sertraline ร่วมกบั MAOI หรอืภายใน 14 วนั

หลงัหยุดยา MAOI เช่นเดยีวกนัควรเวน้ห่างอย่างน้อย 14 วนั หลงัหยุดยา sertraline ก่อนเริม่ให ้

MAOI (ดหูวัขอ้ 4.3 - ขอ้หา้มใช)้ 

 

ยาท่ีกระตุ้นฤทธ์ิ serotonin อ่ืนๆ 
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ควรระวงัและหลกีเลีย่งการใหย้า sertraline ร่วมกบัยาอื่นซึง่เพิม่ผลของ serotonergic 

neurotransmission เช่น ยากลุ่ม amphetamines, tryptophan, fenfluramine และ fentanyl, 5-HT 

agonists หรอืยาสมุนไพร St. John’s Wort (Hypericum perforatum) เน่ืองจากมโีอกาส

เกดิปฏกิริยิาระหว่างเภสชัพลศาสตรข์องยาในร่างกาย 

 

QTc Prolongation/Torsade de Pointes (TdP)   

มรีายงานภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะชนิด QTc prolongation และ TdP ระหว่างการใช ้sertraline 

หลงัจากทีย่าไดว้างจําหน่ายในทอ้งตลาดแลว้ รายงานส่วนใหญ่เกดิขึน้ในผูป่้วยทีม่ปัีจจยัเสีย่งต่อ 

QTc prolongation/TdP อยู่ก่อนแลว้ดงันัน้ จงึควรใช ้sertraline ดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ี

ปัจจยัเสีย่งต่อ QTc prolongation (ดหูวัขอ้ 4.5 – ปฏกิริยิาระหว่างยาและปฏกิริยิาในรปูแบบอื่น

และหวัขอ้ 5.1 – คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร)์ 

 

การเปล่ียนแปลงการใช้ยาจากกลุ่ม Selective Serotonin Reuptake Inhibitors ยาแก้

ซึมเศร้า (antidepressants) และยารกัษาโรคยํา้คิดยํา้ทาํ (anti-obsessional drugs) 

มขีอ้มลูจาํกดัในการกําหนดเวลาทีเ่หมาะสมในการเปลีย่นยาจาก SSRIs ยาแก้ซมึเศรา้ หรอื anti-

obsessional drugs เป็นยา sertraline แพทยค์วรมคีวามระมดัระวงัและมวีจิารณญาณทีร่อบคอบ

เมื่อจะมกีารเปลีย่นยาทีใ่ชร้กัษา โดยเฉพาะเปลีย่นจากยาทีม่ฤีทธิย์าวนาน เช่น fluoxetine ยงัไม่มี

การกําหนดช่วง washout period ในการเปลีย่นยา SSRI จากตวัหน่ึงเป็นอกีตวัหน่ึง 

 

การกระตุ้นให้เกิดอาการ Mania หรือ Hypomania 

ระหว่างการทดสอบยาก่อนออกจาํหน่ายพบอาการ mania หรอื hypomania ไดร้าวรอ้ยละ 0.4  

ของผูป่้วยทีไ่ดย้า sertraline มรีายงานการกระตุน้ใหเ้กดิภาวะเช่นเดยีวกนัน้ีในสว่นน้อยของผูป่้วย

ทีม่ ีmajor affective disorder ซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาแกซ้มึเศรา้และ anti-obsessional drugs 

ชนิดอื่นซึง่มจีําหน่ายอยู่แลว้ 

 

อาการชกั 

เป็นความเสีย่งทีม่โีอกาสเกดิขึน้ไดก้บัยาแก้ซมึเศรา้และ anti-obsessional drugs มรีายงานอาการ

ชกัประมาณรอ้ยละ 0.08 ของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ในโครงการวจิยัเพือ่พฒันายารกัษาโรค

ซมึเศรา้ แต่ไม่มรีายงานการชกัระหว่างการวจิยัยาเพือ่พฒันายารกัษาโรคตื่นตระหนก ผูป่้วย 4 

รายจากประมาณ 1,800 รายทีไ่ด ้sertraline (ประมาณรอ้ยละ 0.2) เกดิอาการชกัระหว่างการวจิยั

เพือ่พฒันายารกัษา OCD  ผูป่้วยเหล่าน้ีเป็นวยัรุ่น 3 ราย มอีาการผดิปกตขิองโรคลมชกั 2 ราย 

และมปีระวตัคิรอบครวัเป็นโรคลมชกั 1 ราย ไม่มผีูป่้วยรายใดทานยาแกโ้รคลมชกัอยู ่

ความสมัพนัธร์ะหว่างอาการชกักบัการใชย้า sertraline ในผูป่้วยเหล่าน้ียงัไม่แน่ชดั เน่ืองจากยงัไม่
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เคยมกีารประเมนิยา sertraline ในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตเิกีย่วกบัการชกั  จงึควรหลกีเลีย่งการใช้

ยาน้ีในผูป่้วยทีม่โีรคลมชกั ซึง่มสีภาวะยงัไม่คงทีแ่ละในผูป่้วยทีคุ่มอาการชกัไดแ้ลว้กค็วรไดร้บัการ

ตรวจระวงัและตดิตามอย่างใกลช้ดิ ควรหยุดยา sertraline ในผูป่้วยใดๆ ทีเ่กดิอาการชกัขึน้ 

 

การฆ่าตวัตาย/การมีความคิดฆ่าตวัตายหรือผลการรกัษาท่ีเลวลง 

ผูป่้วยทุกรายทีใ่ชย้า sertraline โดยเฉพาะผูท้ีม่คีวามเสีย่งสงู  ควรไดร้บัการสงัเกตและเฝ้าระวงัดู

อย่างใกลช้ดิและเหมาะสมในเรื่องการฆา่ตวัตายหรอืผลการรกัษาทีเ่ลวลง แพทยค์วรแจง้ใหส้มาชกิ

ในครอบครวัของผูป่้วย ผูด้แูล หรอืตวัผูป่้วยเอง ใหเ้หน็ถงึความจําเป็นของการสงัเกตและเฝ้าระวงั

เรื่องพฤตกิรรมทีไ่ม่ปกต ิการคดิฆา่ตวัตาย การพยายามฆา่ตวัตาย และผลการรกัษาทีเ่ลวลง 

รวมทัง้การมพีฤตกิรรมทีเ่ปลีย่นแปลงไป โดยเฉพาะระยะแรกของการใชย้ารกัษา หรอืระหว่างการ

เปลีย่นขนาดการใชย้าหรอื dosage regimen  แพทยค์วรพจิารณาความเสีย่งทีจ่ะการฆ่าตวัตายใน

ผูป่้วยทีซ่มึเศรา้ และใชข้นาดยาตํ่าทีสุ่ดร่วมกบัการบรหิารจดัการผูป่้วยทีด่เีพือ่ลดความเสีย่งจาก

การใชย้าเกนิขนาด 

 

โรคซมึเศรา้และความผดิปกตทิางจติอื่นๆ บางชนิด มคีวามเสีย่งทีจ่ะการฆา่ตวัตาย และความ

ผดิปกตเิหล่าน้ีนําไปสูก่ารพยายามฆา่ตวัตาย  จากการวเิคราะหร์วมผลการศกึษาระยะสัน้โดยใช้

ยาหลอกควบคุมแบบสุ่ม (placebo-controlled trials) ของการใชย้าต้านอาการซมึเศรา้ (SSRIs 

และกลุ่มอื่นๆ) พบการเพิม่ความเสีย่งของการฆ่าตวัตายในเดก็ วยัรุ่น และ ผูใ้หญ่อายุน้อย (อายุ 

18 ถงึ 24 ปี) ทีป่่วยเป็นโรคซมึเศรา้และมคีวามผดิปกตทิางจติอื่นๆ การศกึษาเปรยีบเทยีบกบัยา

หลอกระยะสัน้ไม่พบความเสีย่งของการฆา่ตวัตายสงูขึน้จากการใชย้าตา้นอาการซมึเศรา้ในผูท้ีอ่ายุ

มากกว่า 24 ปี  ซึง่ความเสีย่งน้ีลดลงในผูส้งูอายุ 65 ปีและมากกว่า 

 

ภาวะหย่อนสมรรถภาพทางเพศ 

SSRIs อาจทําใหเ้กดิภาวะหย่อนสมรรถภาพทางเพศ (ดหูวัขอ้ 4.8 – ผลอนัไม่พงึประสงคข์องยา) 

มรีายงานการเกดิภาวะหย่อนสมรรถภาพทางเพศระยะยาว ซึง่อาการยงัคงดาํเนินต่อไปแมจ้ะหยุด

ยา SSRIs แลว้กต็าม 

 

เลือดออกผิดปกติ/เลือดออก 

มรีายงานการมเีลอืดออกผดิปกตใินผูป่้วยทีใ่ชย้ากลุ่ม SSRIs เช่น หอ้เลอืดและจํ้าเลอืดจนถงึ

เลอืดออกทีอ่าจเป็นอนัตรายถงึแก่ชวีติ แนะนําใหร้ะมดัระวงัในกรณีทีผู่ป่้วยใชย้ากลุ่ม SSRIs 

โดยเฉพาะเมื่อใชร่้วมกบัยาทีท่ราบแน่ชดัว่ามผีลต่อหน้าทีก่ารทํางานของเกลด็เลอืด (เช่น ยารกัษา

โรคจติกลุ่ม atypical และ phenothiazines ยารกัษาโรคซมึเศรา้กลุ่ม tricyclic สว่นใหญ ่aspirin 

และยาแกอ้กัเสบทีไ่ม่ใช่สเตยีรอยด ์[NSAIDs]) และในผูป่้วยทีม่ปีระวตัขิองการมเีลอืดออกผดิปกต ิ
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(ดหูวัขอ้ 4.5 - ปฏกิริยิาระหว่างยาและปฏกิริยิาในรปูแบบอื่น) 

 

โซเดียมในเลือดตํา่ 

โซเดยีมในเลอืดตํ่าอาจเกดิขึน้จากผลจากการรกัษาดว้ยยากลุ่ม SSRIs หรอื serotonin 

norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs) รวมทัง้ sertraline โซเดยีมในเลอืดตํ่าในผูป่้วย

หลายรายเป็นผลเน่ืองมาจากกลุ่มอาการของการหลัง่ฮอรโ์มน antidiuretic อย่างไม่เหมาะสม 

(syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion (SIADH)) มรีายงานในผูป่้วยหลาย

รายของการมรีะดบัโซเดยีมในซรีมัตํ่ากว่า 110 มลิลโิมล/ลติร ผูป่้วยสงูอายุอาจมคีวามเสีย่งต่อการ

เกดิโซเดยีมในเลอืดตํ่าเพิม่ขึน้เมื่อใชย้ากลุ่ม SSRIs และ SNRIs ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาขบัปัสสาวะหรอื

ผูซ้ึง่มปีรมิาตรน้ําลดลงอาจมคีวามเสีย่งเพิม่ขึน้เช่นกนั (ดหูวัขอ้ 4.2 – ขนาดและวธิใีชย้า: การใช้

ยาในผูส้งูอายุ) ควรพจิารณาหยุดยา sertraline ในผูป่้วยทีม่อีาการโซเดยีมในเลอืดตํ่าและควรให้

การรกัษาทางการแพทยอ์ย่างเหมาะสม อาการและอาการแสดงของโซเดยีมในเลอืดตํ่า ไดแ้ก่ปวด

ศรีษะ ยากต่อการรวบรวมสมาธ ิความจาํบกพร่อง สบัสน อ่อนแรง และการทรงตวัไม่ดซีึง่อาจ

นําไปสูก่ารหกลม้ อาการและอาการแสดงทีส่มัพนัธก์บักรณีทีม่คีวามรุนแรงมากขึน้ และ/หรอืที่

เกดิขึน้แบบเฉียบพลนั ไดแ้ก่ ประสาทหลอน เป็นลม หน้ามดื ชกั โคม่า หยุดหายใจ และเสยีชวีติ 

 

เน่ืองจากพบหลกัฐานชดัเจนว่ามพียาธสิภาพร่วมระหว่าง OCD กบัโรคซมึเศรา้ โรคตื่นตระหนก

กบัโรคซมึเศรา้ PTSD กบัโรคซมึเศรา้ และ โรคกลวัการเขา้สงัคมกบัโรคซมึเศรา้ ดงันัน้จงึควร

ปฏบิตัติามขอ้ควรระวงัทีใ่หด้แูลผูป่้วยโรคซมึเศรา้อย่างใกลช้ดิขา้งตน้ในการดแูลผูป่้วย OCD, โรค

ตื่นตระหนก, PTSD หรอื โรคกลวัการเขา้สงัคมดว้ยเช่นกนั 

 

กระดกูแตกหรือหกั 

จากการศกึษาทางระบาดวทิยาพบว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา serotonin reuptake inhibitors (SRIs) ซึง่

รวมถงึ sertraline เพิม่ความเสีย่งของการเกดิกระดกูแตกหรอืหกั ทัง้น้ีกลไกทีท่าํใหเ้กดิความเสีย่ง

น้ียงัไม่เป็นทีท่ราบแน่ชดั 

 

ในผู้ป่วยท่ีตบัทาํงานบกพร่อง 

sertraline จะถูกเมตาบอไลซใ์นตบัเป็นสว่นใหญ่ การศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องยาเมื่อรบัประทาน

ยาแบบ multiple dose ในผูป่้วยทีม่ตีบัแขง็อย่างอ่อนและคงตวัอยู่แลว้ แสดงใหเ้หน็ว่ายาจะมคี่า

ครึง่ชวีติทีย่าวนานขึน้ มคี่า AUC (area under curve) และ Cmax สงูขึน้กว่าในคนปกต ิ3 เท่า  ไม่มี

ความแตกต่างอย่างมนียัสําคญัของการจบักบัโปรตนีของยาในพลาสมา การใหย้า sertraline ใน

ผูป่้วยทีม่โีรคตบัควรกระทําดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีม่ตีบัทาํงานผดิปกตคิวรพจิารณาลด

ขนาดยาหรอืลดความถีใ่นการใหย้าลง 
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ในผู้ป่วยท่ีไตทาํงานบกพร่อง 

sertraline ถูกเมตาบอไลซใ์นตบัเป็นสว่นใหญ่ การกําจดัยาทีค่งรปูเดมิผ่านทางปัสสาวะมเีป็นสว่น

น้อยเท่านัน้ การศกึษาในผูป่้วยทีม่ไีตทาํงานบกพร่องขนาดอ่อนถงึปานกลาง (creatinine 

clearance 30-60 มล./นาท)ี หรอืระดบัปานกลางถงึรุนแรง (creatinine clearance 10-29 มล./

นาท)ี ตวัแปรทางเภสชัจลนศาสตร ์(AUC0-24 หรอื Cmax) หลงัรบัประทานยาแบบ multiple dose  

พบว่าไม่แตกต่างจากกลุ่มควบคุมในทุกกลุ่มทีศ่กึษาค่าครึง่ชวีติของยาคลา้ยคลงึกนัและการจบักบั

โปรตนีในพลาสมาของยาไม่มคีวามแตกต่างกนั การศกึษาน้ีชีว้่าการทีย่า sertraline มกีารขบัออก

ทางไตตํ่า จงึไม่ตอ้งปรบัขนาดยา sertraline ตามระดบัความบกพร่องของไต 

 

เบาหวาน/ การสูญเสียการควบคมุระดบัน้ําตาล 

มรีายงานว่าพบผูป่้วยทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัว่าเป็นเบาหวาน ในผูท้ีไ่ม่เคยมภีาวะเบาหวานอยู่ก่อน ซึง่

ไดร้บัยา SSRI รวมทัง้ sertraline มรีายงานการสญูเสยีการควบคุมระดบัน้ําตาลในเลอืดในรปูแบบ

ระดบัน้ําตาลในเลอืดสงู และระดบัน้ําตาลในเลอืดตํ่า ในผูป่้วยทีเ่คยมแีละไม่มภีาวะเบาหวานอยู่

ก่อน  ดงันัน้ควรเฝ้าระวงัและตดิตามอาการและอาการแสดงของระดบัน้ําตาลขึน้และลง โดยเฉพาะ

ผูป่้วยเบาหวานควรตดิตามการควบคุมระดบัน้ําตาลของตนเองอย่างระมดัระวงั เน่ืองจากอาจตอ้ง

ปรบัขนาดอนิซูลนิทีใ่ชแ้ละ/หรอืยาลดระดบัน้ําตาลในเลอืดชนิดรบัประทานทีใ่ชร่้วมกนั 

 

การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

เมื่อทาํการตรวจคดักรองหาสาร benzodiazepine ในปัสสาวะดว้ยวธิอีมิโูน (immunoassay) มี

รายงานว่าใหผ้ลบวกลวงในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ทัง้น้ีเน่ืองจากวธิวีเิคราะหข์าดความ

เฉพาะเจาะจง ผลการทดสอบเป็นบวกลวงน้ีจะคงอยู่หลายวนัหลงัหยุดการรกัษาดว้ย sertraline  

การทดสอบยนืยนั เช่น gas chromatography/mass spectrometry จะสามารถแยก sertraline 

จาก benzodiazepine ได ้

 

โรคต้อหินมุมปิด 

ยากลุ่ม SSRI รวมทัง้ sertraline อาจมผีลต่อขนาดของรมู่านตาทาํใหเ้กดิรมู่านตาขยาย  ซึง่ผล

ดงักล่าวทาํใหมุ้มตาแคบลง  สง่ผลใหค้วามดนัในลูกตาเพิม่ขึน้และเกดิโรคตอ้หนิมุมปิดโดยเฉพาะ

ผูท้ีม่แีนวโน้มของการเป็นโรคน้ี  ดงันัน้จงึควรระมดัระวงัในการใช ้sertraline กบัผูป่้วยตอ้หนิมุม

ปิดหรอืผูท้ีม่ปีระวตัขิองโรคตอ้หนิมาก่อน 

 

การใช้ในเดก็และวยัรุ่น 

ไดม้กีารประเมนิความปลอดภยัระยะยาวในดา้นการเจรญิเตบิโตสูว่ยัรุ่นเตม็ทีใ่นแง่ของการรบัรูแ้ละ
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การคดิ อารมณ์ กายภาพ และการเริม่ภาวะเจรญิพนัธุใ์นเดก็และวยัรุ่นทีม่อีายุ 6 ถงึ 16 ปีใน

การศกึษาเชงิสงัเกตระยะยาวเป็นเวลานานถงึ 3 ปี (ดหูวัขอ้ 5.1 – คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร)์ 

แพทยต์อ้งตดิตามความผดิปกตใินการเจรญิเตบิโตและพฒันาการของผูป่้วยเดก็ทีไ่ดร้บัการรกัษา

เป็นเวลานาน 

 

4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรปูแบบอ่ืน 

Monoamine Oxidase Inhibitors 

ดหูวัขอ้ 4.3 - ขอ้หา้มใช ้และหวัขอ้ 4.4 - คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า 

 

Pimozide 

ในการศกึษาหน่ึง ให ้pimozide ขนาดตํ่า (2 mg) ครัง้เดยีวร่วมกบั sertraline พบว่าระดบั 

pimozide สงูขึน้ การทีร่ะดบัยาสงูขึน้น้ีไม่สมัพนัธก์บัการเปลีย่นแปลงใดๆ ของคลื่นไฟฟ้าหวัใจ 

(electrocardiogram; EKG) แมว้่าจะยงัไม่ทราบกลไกของการเกดิปฏกิริยิาระหว่างกนัน้ีเน่ืองจาก 

pimozide มดีชันีการรกัษาแคบจงึหา้มใช ้sertraline และ pimozide ร่วมกนั 

 

ยาท่ีทาํให้ช่วง QTc ยาวนานขึ้น 

ความเสีย่งของภาวะ QTc prolongation และ/หรอืภาวะหวัใจหอ้งล่างเสยีจงัหวะ (ventricular 

arrhythmias) (เช่น TdP) เพิม่ขึน้เมื่อมกีารใชร่้วมกบัยาอื่นทีท่ําใหช่้วง QTc ยาวนานขึน้ (เช่น ยา

รกัษาโรคจติและยาปฏชิวีนะบางตวั) (ดหูวัขอ้ 4.4 – คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใช้

ยาและหวัขอ้ 5.1 คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร)์ 

 

ยากดประสาท (CNS Depressants) และเคร่ืองด่ืมท่ีมีแอลกอฮอล ์

การให ้sertraline วนัละ 200 มก. ร่วมดว้ยไม่มผีลไปเสรมิฤทธิข์องเครื่องดื่มแอลกอฮอลห์รอืยา 

carbamazepine หรอื haloperidol หรอื phenytoin ต่อความสามารถในดา้นทีเ่กีย่วกบัความรูค้วาม

เขา้ใจ (cognitive) และ การเคลื่อนไหวโดยตัง้ใจ (psychomotor) ในคนปกต ิอย่างไรกด็ไีม่แนะนํา

ใหใ้ชย้า sertraline และดื่มเครื่องดื่มทีม่แีอลกอฮอลร่์วมกนั 

 

Lithium 

ในการวจิยัซึง่ควบคุมดว้ยยาหลอกในอาสาสมคัรทีป่กต ิพบว่าการให ้sertraline ร่วมกบั lithium 

ไม่ทาํใหเ้ภสชัจลนศาสตรข์อง lithium เปลีย่นแปลงอย่างมนีัยสาํคญั แต่ทาํใหม้กีารสัน่เทาของ

ร่างกายหรอืแขนขาเพิม่ขึน้เมื่อเปรยีบเทยีบกบักลุ่มยาหลอก แสดงว่าอาจมปีฏกิริยิาทางเภสชั

พลศาสตร ์(pharmacodynamics) ต่อกนั เมื่อให ้sertraline ร่วมกบัยาทีอ่าจออกฤทธิผ์่านทาง 

serotonergic mechanism เช่น lithium ควรมกีารตรวจระวงัและตดิตามอาการของผูป่้วยอย่าง
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เหมาะสม 

 

Phenytoin 

ในการวจิยัซึง่ควบคุมดว้ยยาหลอกในอาสาสมคัรทีป่กต ิพบว่าการให ้sertraline 200 มก./วนั เป็น

ระยะเวลานาน ไม่มผีลยบัยัง้เมตาบอลซิมึของ phenytoin ทีม่คีวามสาํคญัทางคลนิิก อย่างไรกต็าม

แนะนําใหต้รวจระวงัและตดิตามระดบัความเขม้ขน้ของ phenytoin ในพลาสมาเมื่อเริม่ตน้การรกัษา

ดว้ยยา sertraline และปรบัขนาด phenytoin ใหเ้หมาะสม นอกจากน้ีการให ้phenytoin ร่วมดว้ย

อาจทําใหร้ะดบั sertraline ในพลาสมาลดลง 

 

Sumatriptan 

มรีายงานการเกดิขึน้น้อยมากหลงัจากทีย่าไดว้างจําหน่ายในทอ้งตลาดในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 

sertraline ร่วมกบั sumatriptan ว่าพบมอีาการอ่อนแรง hyperreflexia การไม่ประสานงานกนัของ

กลา้มเน้ือ สบัสน วติกกงัวล กระสบักระสา่ย ในกรณีทีต่้องใหย้า sertraline ร่วมกบั sumatriptan 

ควรจะตอ้งมกีารตดิตามสงัเกตอาการของผูป่้วยอย่างเหมาะสม (ดหูวัขอ้ 4.4 – คาํเตอืนและขอ้ควร

ระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า: ยาทีก่ระตุน้ฤทธิ ์serotonin อื่นๆ) 

 

ยาท่ีกระตุ้นฤทธ์ิ serotonin (Serotonergic Drugs) อ่ืนๆ 

ดหูวัขอ้ 4.4 - คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า: serotonin syndrome ยาในกลุ่ม 

monoamine oxidase inhibitors และยาทีก่ระตุน้ฤทธิ ์serotonin อื่นๆ 

 

ยาท่ีจบักบัโปรตีน 

เน่ืองจาก sertraline จบักบัโปรตนีในพลาสมา จงึควรระลกึวา่ sertraline จะมปีฏกิริยิากบัยาอืน่ที่

จบักบัโปรตนีในพลาสมาดว้ย อย่างไรกต็ามในการศกึษาการเกดิปฏกิริยิากบัยาอื่นอย่างเป็น

ทางการ 3 ตวัคอื diazepam, tolbutamide และ warfarin ไม่พบว่ายา sertraline มผีลอย่างมี

นยัสาํคญัต่อการจบักบัโปรตนีในพลาสมาของยาเหล่าน้ี (ดหูวัขอ้ย่อย warfarin และปฏกิริยิาต่อยา

อื่น) 

 

Warfarin 

การให ้sertraline วนัละ 200 มก.ร่วมกบั warfarin ทําใหม้ ีprothrombin time เพิม่ขึน้เพยีง

เลก็น้อย แต่มนียัสําคญัในทางสถติ ิซึง่ความสําคญัในทางคลนิิกยงัไม่ทราบชดั ดงันัน้เมื่อเริม่หรอื

หยุดยา sertraline ในผูป่้วยทีไ่ดย้า warfarin จงึควรตดิตามค่า prothrombin time อย่างระมดัระวงั 

 

ปฏิกิริยาต่อยาอ่ืน 
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ไดม้กีารศกึษาอย่างเป็นทางการถงึปฏกิริยิาของ sertraline กบัยาอื่น การรบัประทานยา sertraline 

วนัละ 200 มก. ร่วมกบั diazepam หรอื tolbutamide ทําใหม้กีารเปลีย่นแปลงในตวัแปรบางตวั

ทางเภสชัจลนศาสตรน้์อยมาก แต่มนียัสําคญัในทางสถติ ิการรบัประทานร่วมกบัยา cimetidine ทาํ

ใหก้ารขจดัยา sertraline จากร่างกายลดลงอย่างมาก ความสาํคญัทางคลนิิกของการเปลีย่นเแปลง

เหล่าน้ียงัไม่ทราบชดั sertraline ไม่มผีลต่อความสามารถในการยบัยัง้ beta-adrenergic ของยา 

atenolol ไม่พบปฏกิริยิาต่อกนัระหว่าง sertraline วนัละ 200 มก. กบั glibenclamide หรอื digoxin 

 

การรกัษาทางจิตเวชด้วยไฟฟ้า  (Electroconvulsive Therapy) 

ยงัไม่มขีอ้มลูแสดงความเสีย่งหรอื ประโยชน์ทีจ่ะไดจ้ากการให ้sertraline ร่วมกบัการรกัษาทางจติ 

เวชดว้ยไฟฟ้า [electroconvulsive therapy (ECT)] 

 

ยาท่ีถกูเมตาบอไลซ์โดยเอน็ไซม ์Cytochrome P450 2D6 

ขอบเขตการยบัยัง้การทาํงานของ isoenzyme cytochrome P450 (CYP) 2D6 ของยารกัษาโรค

ซมึเศรา้มคีวามแตกต่างกนั ซึง่นัยสาํคญัทางคลนิิกขึน้กบัขอบเขตในการยบัยัง้และดชันีในการ

รกัษา (therapeutic index) ของยาทีใ่หร่้วมกนั กลุ่มของ CYP 2D6 substrates ทีม่ ีtherapeutic 

index แคบรวมถงึยาแกซ้มึเศรา้กลุ่มไตรไซคลกิ [tricyclic antidepressants (TCAs)] และยารกัษา

โรคหวัใจเตน้ผดิจงัหวะใน class 1C (antiarrhythmics) เช่น propafenone และ flecainide ใน

การศกึษาปฏกิริยิาระหว่างยาอย่างเป็นทางการเมื่อใช ้sertraline ขนาด 50 มก.ต่อวนัตดิต่อกนั

นานๆพบว่าระดบัในภาวะสมดุลของยา desipramine ในพลาสมา (ตวับ่งชีก้ารทํางานของ CYP 

2D6 isoenzyme) สงูขึน้เพยีงเลก็น้อย (เฉลีย่ 23 ถงึ 37%) 

 

ยาท่ีถกูเมตาบอไลซ์โดยเอน็ไซม ์CYP อ่ืนๆ (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 1A2) 

CYP 3A3/4 

การศกึษาปฏกิริยิาระหว่างยาในสตัวท์ดลองพบว่า การรบัประทาน sertraline ขนาด 200 มก./วนั 

เป็นระยะเวลานาน ไม่มผีลยบัยัง้ขบวนการ 6-ß hydroxylation ของ endogenous cortisol หรอืเม

ตาบอลซิมึของยา carbamazepine หรอื terfenadine ซึ่งสือ่โดย CYP 3A3/4 นอกจากนัน้ การ

รบัประทานยา sertraline ขนาด 50 มก./วนั เป็นระยะเวลานาน ไม่มผีลยบัยัง้เมตาบอลซิมึของยา 

alprazolam ซึง่สือ่โดย CYP 3A3/4 ผลการศกึษาเหล่าน้ีแสดงใหเ้หน็ว่ายา sertraline ไม่ไดเ้ป็นตวั

ยบัยัง้ต่อการทํางานของ CYP 3A3/4 ทีส่มัพนัธก์นัทางคลนิิก 

 

การใหย้า sertraline ร่วมกบัยา metamizole ซึง่เป็นตวัเหน่ียวนําของเอนไซมใ์นกระบวนการเม

แทบอลซิมึ รวมทัง้ CYP2B6 และ CYP3A4 อาจทาํใหร้ะดบัความเขม้ขน้ของยา sertraline ใน

พลาสมาลดลง ซึง่อาจทาํใหป้ระสทิธผิลทางคลนิิกลดลงได ้ดงันัน้ ควรใชค้วามระมดัระวงัเมื่อใชย้า 
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metamizole ร่วมกบัยา sertraline ควรเฝ้าตดิตามการตอบสนองทางคลนิิก และ/หรอืระดบัยาตาม

ความเหมาะสม 

 

CYP 2C9 

การรบัประทานยา sertraline ขนาด 200 มก./วนัเป็นเวลานานยงัไม่มผีลทีม่นียัสําคญัทางคลนิิก

ต่อความเขม้ขน้ของ tolbutamide, phenytoin และ warfarin ในพลาสมา ซึง่ชีว้่า sertraline ไม่ได้

เป็นตวัยบัยัง้ CYP 2C9 ทีส่มัพนัธก์นัทางคลนิิก (ดหูวัขอ้ย่อย ปฏกิริยิาต่อยาอื่น phenytoin และ 

warfarin) 

 

CYP 2C19 

การรบัประทานยา sertraline ขนาด 200 มก./วนัเป็นเวลานานยงัไม่มผีลทีม่คีวามสําคญัทางคลนิิก

ต่อระดบัความเขม้ขน้ของยา diazepam ในพลาสมา ซึ่งชีว้่ายา sertraline ไม่ไดเ้ป็นตวัยบัยัง้ CYP 

2C19 ทีส่มัพนัธก์นัทางคลนิิก (ดหูวัขอ้ ปฏกิริยิาต่อยาอื่น) 

 

CYP 1A2 

การศกึษาในหลอดทดลองบ่งว่า sertraline มผีลน้อยหรอืไม่มผีลในการยบัยัง้ CYP 1A2 

 

4.6 การเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภ ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

สตรีมีครรภ ์

จากการศกึษาถงึภาวะเจรญิพนัธุใ์นกระต่ายและหนู ในขนาดยาทีสู่งจนถงึ 10 และ 20 เท่าของ

ขนาดสูงสุดในคน (มก./กก./วนั) ตามลําดบั ไม่พบหลกัฐานบ่งถงึผลทีท่าํใหเ้กดิทารกวริปู 

(teratogenicity) ทีทุ่กระดบัของขนาดยา อย่างไรกต็ามทีข่นาดยาประมาณ 2.5 ถงึ 10 เท่าของ

ขนาดสูงสุดในคน (มก./กก./วนั) sertraline ทาํใหต้วัอ่อนในครรภ์มกีารสรา้งกระดกูชา้ลง ซึง่อาจ

เน่ืองมาจากผลต่อตวัแม่ของสตัว ์

 

การศกึษาเชงิสงัเกตหลายโครงการไดใ้หห้ลกัฐานของการมคีวามเสีย่งสงูขึน้ (น้อยกว่า 2 เท่า) ของ

ภาวะเลอืดออกหลงัคลอดหลงัจากทีไ่ดร้บัยากลุ่ม SSRIs รวมถงึ sertraline โดยเฉพาะอย่างยิง่

ภายในหน่ึงเดอืนก่อนคลอด 

 

เมื่อใช ้sertraline ในสตัวต์วัแม่ในขนาดราว 5 เท่าของขนาดสงูสุดต่อวนัทีใ่ชใ้นคน(มก./กก./วนั) 

พบว่าการรอดชวีติของตวัอ่อนหลงัคลอดลดลง ซึง่เคยมรีายงานผลเช่นเดยีวกนัน้ีกบัยาแก้ซมึเศรา้

อื่นๆ  ยงัไม่ทราบความสาํคญัทางคลนิิกของผลน้ี  
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ยงัไม่มกีารศกึษาทีค่วบคมุดเีพยีงพอในหญงิมคีรรภ ์เน่ืองจากการศกึษาภาวะเจรญิพนัธุข์องสตัว์

ไม่สามารถทาํนายการตอบสนองในคนไดเ้สมอไป จงึควรให ้sertraline ในหญงิมคีรรภเ์ฉพาะเมื่อ

ผลประโยชน์ทีพ่งึไดม้มีากกว่าความเสีย่ง  

 

การศกึษาในกลุ่มเลก็ๆ ของมารดาทีเ่ลีย้งลูกดว้ยน้ํานมตนเองและในทารก บ่งบอกว่าระดบัยา 

sertraline ในซรีมัของทารกตํ่ามากจนถงึระดบัทีไ่ม่สามารถตรวจวดัได ้ถงึแมว้่าระดบัยา sertraline 

ในน้ํานมมารดาจะเขม้ขน้กว่าในซรีมัของมารดา ไม่แนะนําใหใ้ชย้า sertraline ในหญงิทีใ่หน้มบุตร 

นอกจากแพทยเ์หน็ว่าคุม้ค่าต่อการเสีย่ง 

 

ถา้มกีารใหย้า sertraline ในหญงิมคีรรภแ์ละ/หรอืหญงิเลีย้งลูกดว้ยน้ํานมตนเอง แพทยค์วร

ระมดัระวงัเน่ืองจากเคยมรีายงานถงึอาการในทารกแรกเกดิทีม่ารดาไดร้บัการรกัษาโรคซมึเศรา้

ดว้ย SSRI รวมทัง้ sertraline ซึง่อาการน้ีรวมถงึกลุ่มอาการซึง่เขา้ไดก้บัปฏกิริยิาจากอาการถอน

ยา 

 

ในหญงิทีม่โีอกาสตัง้ครรภค์วรใชว้ธิคีุมกําเนิดทีเ่พยีงพอเหมาะสมถา้จะตอ้งใชย้า sertraline 

 

สตรตีัง้ครรภ์ทีไ่ดย้า SSRIs ในช่วงทา้ยของการตัง้ครรภ์ อาจเพิม่ความเสีย่งการเกดิความดนัโลหติ

ในหลอดเลอืดปอดสงูขึน้อย่างต่อเน่ือง [persistent pulmonary hypertension (PPHN)] ในทารก

แรกเกดิ  พบ PPHN ในอตัรา 1 ถงึ 2 ต่อ 1,000 ทารกมชีพีในประชากรทัว่ไป และภาวะน้ีสมัพนัธ์

กบัการเจบ็ป่วย (morbidity) และการเสยีชวีติของเดก็แรกเกดิ (neonatal) ค่อนขา้งสูง มหีน่ึง

การศกึษาแบบยอ้นหลงัเปรยีบเทยีบกลุ่ม (retrospective case-control study) ในสตรจีาํนวน 377 

ราย ซึง่มทีารกแรกเกดิเป็นPPHN และสตรจีาํนวน 836 รายทีม่ทีารกแรกเกดิสุขภาพด ีความเสีย่ง

ของการเกดิ PPHN เพิม่ขึน้ประมาณ 6 เท่าในทารกแรกเกดิทีไ่ดร้บัสมัผสัยากลุ่ม SSRIs โดยผ่าน

มารดาภายหลงัสปัดาหท์ี ่20 ของการตัง้ครรภเ์มื่อเปรยีบเทยีบกบัทารกแรกเกดิทีไ่ม่ไดร้บัสมัผสัยา

ตา้นอาการเศรา้ระหว่างมารดาตัง้ครรภ ์การศกึษาจากประเทศสวเีดนในทารกแรกเกดิจาํนวน 

831,324 รายระหว่างปี 2540 ถงึ 2548 พบอตัราเสีย่ง (risk ratio) การเกดิ PPHN เท่ากบั 2.4 

(95% CI 1.2 ถงึ 4.3) ซึง่สมัพนัธก์บัการรายงานการใชย้า SSRIs “ในสตรรีะหว่างตัง้ครรภ์

ช่วงแรก” และอตัราเสีย่งของ PPHN เท่ากบั 3.6 (95% CI 1.2 ถงึ 8.3) ซึง่สมัพนัธก์บัการรายงาน

รวมของการใชย้า SSRIs “ในสตรรีะหว่างตัง้ครรภช่์วงแรก” และ “ช่วงทา้ยของการตัง้ครรภ”์ 

 

สตรีระหว่างให้นมบุตร 

การศกึษาทีเ่ป็นเอกเทศหลายชิน้ ในมารดากลุ่มเลก็ๆ ทีเ่ลีย้งลูกดว้ยน้ํานมตนเอง พบว่าระดบัยา 

sertraline ในซรีมัของทารกอยู่ในระดบัตํ่ามากหรอืไม่สามารถตรวจวดัได ้ถงึแมว้่าระดบัยา 
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sertraline ในน้ํานมมารดาจะเขม้ขน้กว่าในซรีมัของมารดากต็าม  

ไม่แนะนําใหใ้ชย้า sertraline ในหญงิทีใ่หน้มบุตร นอกจากแพทยเ์หน็ว่าคุม้ค่าต่อการเสีย่ง 

 

การเจริญพนัธุ์ 

ไม่มขีอ้มลูการทดลองทางคลนิิกทีเ่กีย่วกบัการเจรญิพนัธุ ์จากการศกึษาในสตัวท์ดลองไม่พบว่ามี

ผลกระทบต่อค่าพารามเิตอรท์างการเจรญิพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3 - ขอ้มลูความปลอดภยัจาก

การศกึษาพรคีลนิิก) 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ียานพาหนะและควบคมุเคร่ืองจกัรกล 

การศกึษาเภสชัวทิยาทางคลนิิก ไม่พบผลของ sertraline ต่อการเคลื่อนไหวโดยตัง้ใจ อย่างไรกด็ี

เน่ืองจากยา ทีอ่อกฤทธิต์อ่จติประสาท (psychotropic) อาจทําใหค้วามสามารถในการคดิหรอื

กระทํากจิกรรมทีม่โีอกาสเกดิอนัตราย เช่น ขบัขีย่านพาหนะหรอืควบคุมเครื่องจกัรกลเสยีไป จงึ

ควรเตอืนผูป่้วยตามน้ี 

 

4.8 ผลอนัไม่พึงประสงคข์องยา 

ผลขา้งเคยีงทีพ่บไดบ่้อยจากการศกึษาแบบ double-blind, ควบคุมดว้ยยาหลอกในผูป่้วยทีเ่ป็น 

OCD, panic disorder, PTSD และ social phobia จะคลา้ยคลงึกบัทีพ่บในการวจิยัผลของยาน้ีใน

ผูป่้วยโรคซมึเศรา้ 

 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคจ์ากยาตามระบบอวยัวะของร่างกายและหมวดความถ่ี CIOMS โดย

จดัเรียงจากมากไปหาน้อยตามความร้ายแรงทางการแพทยห์รือความสาํคญัทางคลินิกใน

แต่ละหมวดความถ่ีและระบบอวยัวะของร่างกาย 

 

ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

ความผดิปกตทิาง

ระบบเลอืดและ

น้ําเหลอืง 

   จํานวนเกลด็เลอืดตํ่า*§ 

ภาวะเมด็เลอืดขาวตํ่า*§  

ผลการทดสอบการ
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

ทํางานของเกลด็เลอืด

ผดิปกต ิ*§ 

ความผดิปกตทิาง

ระบบภูมคุิม้กนั 

  ปฏกิริยิาการแพ*้ อาการแพแ้บบ 

anaphylactoid*§ 

 

ความผดิปกตทิาง

ต่อมไรท้่อ 

   inappropriate 

antidiuretic hormone 

secretion*§  

hyperprolactinaemia*§ 

ภาวะไทรอยดต์ํ่า* 

 

ความผดิปกตทิาง

เมตาบอลซิมึและ

ภาวะโภชนาการ 

 อยากอาหาร

ลดลง  อยาก

อาหารเพิม่ขึน้* 

 เบาหวาน*  โซเดยีมใน

เลอืดตํ่า*§  ระดบั

น้ําตาลในเลอืดตํ่า*  

ระดบัน้ําตาลในเลอืดสงู*
§ 

 

ความผดิปกตทิาง

จติ 

นอนไม่หลบั อาการซมึเศรา้*  

วติกกงัวล* 

กระสบักระส่าย* 

การนอนกดัฟัน* 

ฝันรา้ย*   

ความตอ้งการ

ทางเพศลดลง*   

ประสาทหลอน*  

ปฏกิริยิากา้วรา้ว*  

สบัสน*  

ภาวะครึม้ใจ 

(euphoric mood)* 

โรคจติ*§  

ความผดิปกตทิาง

ระบบประสาท 

มนึงง 

ปวดศรีษะ* 

กลา้มเน้ือมคีวาม

ตงึตวัมาก

เกนิไป*  

อาการสัน่ 

(tremor) 

หมดสตชิัว่คราว* 

การเคลื่อนไหว

ร่างกายผดิปกต*ิ

กลา้มเน้ือหดตวั

โดยบงัคบัควบคุม

serotonin syndrome*§

โคม่า*  ชกั*  dystonia*
§  

อาการนัง่ไม่ตดิ

ที(่akathisia)*   
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

ง่วงซมึ  

ความรูส้กึสมัผสั

เพีย้น 

(paraesthesia)*   

ไม่ได ้(muscle 

contractions 

involuntary)* 

การรบัความรูส้กึ

ลดลง 

(hypoaesthesia)*  

อาการอยู่ไม่น่ิง 

(hyperkinesia)*  

ไมเกรน*   

ความผดิปกตทิาง

ตา 

 การมองเหน็

ผดิปกต*ิ 

รมู่านตาขยาย*  

รอบเบา้ตาบวมน้ํา* 

  

ความผดิปกตทิางหู

และหอ้งหชูัน้ใน 

 เสยีงในห*ู    

ความผดิปกตทิาง

หวัใจ 

 ใจสัน่* หวัใจเต้นเรว็* torsade de pointes*§ 

(ดูหวัขอ้ 4.4, 4.5 และ 

5.1) คลื่นไฟฟ้าหวัใจ

ช่วง QT ยาวขึน้* (ดู

หวัขอ้ 4.4, 4.5 และ 5.1)

ระดบัไขมนัในเลอืด

สงูขึน้*§ 

 

ความผดิปกตทิาง

ระบบหลอดเลอืด 

 รอ้นวบูวาบ* ตกเลอืด*   

ความดนัโลหติสงู* 

ภาวะเสน้เลอืดภายใน

สมองหดตวั (cerebral 

vasoconstriction)*§ 

(ซึง่รวมถงึ กลุ่มอาการ

เสน้เลอืดภายในสมอง

หดตวัแบบผนักลบัได ้
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

และ Call-Fleming 

syndrome) 

ความผดิปกตทิาง

ทางเดนิหายใจ 

ทรวงอก และผนัง

กลาง 

 หาว* หลอดลมหดเกรง็*  

เลอืดกําเดาไหล* 

ปอดอกัเสบทีม่อีโีอซโิน

ฟิลสงู (eosinophilic 

pneumonia)*§ 

 

ความผดิปกตทิาง

ทางเดนิอาหาร 

ทอ้งเสยี  

คลื่นไส ้

อาเจยีน*  

ทอ้งผกู* ปวด

ทอ้ง* ปากแหง้  

อาหารไม่ย่อย 

เลอืดออกในระบบ

ทางเดนิอาหาร* 

ตบัอ่อนอกัเสบ*§  

ความผดิปกตขิอง

ตบั ทางเดนิน้ําด ี

  ระดบัเอนไซม ์

alanine 

aminotransferase 

เพิม่ขึน้*   

ระดบัเอนไซม ์

aspartate 

aminotransferase 

เพิม่ขึน้* 

ตบัเสยีหาย*§  

ความผดิปกตทิาง

ผวิหนังและเน้ือเยื่อ

ใตผ้วิหนัง 

 ผื่น*   

เหงื่อออกมาก 

ลมพษิ*   

เป็นจ้ําเลอืด*   

คนั*   

หวัลา้น* 

toxic epidermal 

necrolysis*§  

Stevens-Johnson 

syndrome*§  

angioedema*§  

exfoliative rash*§  

ปฏกิริยิาไวต่อแสงของ

ผวิหนัง*§ 
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

ความผดิปกตทิาง

กลา้มเน้ือและ

เน้ือเยื่อเกีย่วพนั  

 อาการปวดขอ้ 

(arthralgia)* 

กลา้มเน้ือเป็น

ตะครวิ* 

กลา้มเน้ือลายสลาย 

(rhabdomyolysis)* 

ขากรรไกรแขง็ 

(trismus)*§ 

 

ความผดิปกตทิาง

ไตและทางเดนิ

ปัสสาวะ 

  ปัสสาวะไม่ออก* 

ปัสสาวะมเีลอืด*   

กลัน้ปัสสาวะไม่อยู่* 

ปัสสาวะรด*§  

ความผดิปกตทิาง

ระบบสบืพนัธุแ์ละ

เตา้นม 

 ความผดิปกตใิน

การหลัง่  

หย่อน

สมรรถภาพทาง

เพศ (ดูหวัขอ้ 

4.4) ประจําเดอืน

มาไม่สมํ่าเสมอ* 

 ภาวะองคชาตแขง็คา้ง 

(priapism)* อาการ

น้ํานมไหล 

(galactorrhoea)*  ภาวะ

นมโตในเพศชาย 

(gynaecomastia)*§  

 

ความผดิปกตทิัว่ไป 

และบรเิวณตําแหน่ง

ทีใ่หย้า 

 เจบ็หน้าอก*  

รูส้กึไม่สบาย* 

ไข*้ อาการอ่อน

เปลีย้* อ่อนลา้* 

การเดนิ

ผดิปกต(ิGait 

disturbance)*  

ภาวะบวมน้ํา* แขน

ขาบวมน้ํา* 

ใบหน้าบวมน้ํา* อาการที่

เกดิจากการหยุดยา*§ 

 

การตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิาร 

 น้ําหนักเพิม่* น้ําหนักลด* ผลการตรวจทาง

หอ้งปฏบิตักิารผดิปกต*ิ 

 

การบาดเจบ็ ความ

เป็นพษิ และปัญหา

ในการใชย้า 

   กระดูกแตกหรอืหกั*  

* - ADR ทีพ่บหลงัจากยาวางจําหน่าย 

§ - ความถีข่อง ADR ไดก้ําหนดใหเ้ป็นการประมาณขดีจํากดับนของช่วงความเชื่อมัน่ 95% ซึง่ไดค้าํนวณโดยใชว้ธิ ี“
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

ระบบอวยัวะของ

ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 

(≥1/10) 

พบบ่อย 

(≥1/100 ถึง 

<1/10) 

พบน้อย 

(≥1/1,000 ถึง 

<1/100) 

พบน้อยมาก 

(≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000) 

ไม่ทราบ

ความถ่ี 

(ไม่สามารถ

ประมาณจาก

ข้อมูลท่ีมีอยู่

ได้) 

The Rule of 3” ADR = ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคจ์ากยา; SOC = ระบบอวยัวะของร่างกาย; CIOMS = Council for 

International Organization of Medical Sciences 

 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

Sertraline มขีอบเขตความปลอดภยั (margin of safety) ขึน้อยู่กบักลุ่มประชากรของผูป่้วย และ/

หรอืการใชย้าอื่นร่วมดว้ย อย่างไรกด็ ีมรีายงานผูป่้วยทีถ่งึแก่ชวีติเน่ืองจากรบัประทานยา 

sertraline เกนิขนาดชนิดเดยีว หรอืร่วมกบัยาอื่นและ/หรอืสุรา ดงันัน้ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาเกนิขนาดจงึ

ควรไดร้บัการรกัษาอย่างเตม็ที ่อาการของการไดร้บัยาเกนิขนาด ไดแ้ก่ ผลขา้งเคยีงของ 

serotonin-mediated เช่น คลื่นไฟฟ้าหวัใจช่วง QT ยาวขึน้, ภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะชนิด TdP (ดู

หวัขอ้ 4.4 – คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า หวัขอ้ 4.5 - ปฏกิริยิาระหว่างยาและ

ปฏกิริยิาในรูปแบบอื่น และหวัขอ้ 5.1 – คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร)์ งว่งซมึ ระบบทางเดนิ

อาหารแปรปรวน (เช่น คลื่นไสแ้ละอาเจยีน) หวัใจเตน้เรว็ อาการสัน่ (tremor) ภาวะกายใจไม่สงบ

และเวยีนศรีษะ สว่นอาการทีม่รีายงานน้อยกว่าคอื โคม่า 

 

ไม่มยีาแกพ้ษิเฉพาะสาํหรบั sertraline  ใหเ้ปิดและคงการเปิดของทางเดนิหายใจไว ้โดยใหม้ ี 

ออกซเิจนและการระบายอากาศทีเ่พยีงพอในกรณีจําเป็น ในการรกัษาการไดย้า sertraline เกนิ

ขนาดอาจพจิารณาใช ้activated charcoal โดยอาจใหร่้วมกบัยาระบาย (cathartic) ซึง่อาจไดผ้ล

เท่าเทยีมหรอืดกีว่าการลา้งทอ้ง ไม่แนะนําการทาํใหอ้าเจยีน ควรตรวจระวงัและตดิตามด ูcardiac 

และ vital signs ร่วมไปกบัการรกัษาตามอาการทัว่ไปและการรกัษาแบบประคบัประคอง เน่ืองจาก 

sertraline มกีารกระจายสูเ่น้ือเยื่อสงูมาก (large volume of distribution) การทาํใหข้บัปัสสาวะ

มากขึน้ การลา้งไต (dialysis) hemoperfusion และการถ่ายเลอืด (exchange transfusion) จงึไม่

น่าจะมผีลด ี

 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

sertraline เป็นตวัยบัยัง้ทีเ่จาะจงและมฤีทธิส์งูต่อ neuronal serotonin (5-HT) reuptake ในหลอด
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ทดลอง ซึง่ทาํใหเ้สรมิฤทธิข์อง 5-HT ในสตัวท์ดลอง แตม่ผีลต่อ norepinephrine และ dopamine 

neuronal reuptake น้อยมาก ในขนาดทีใ่ชท้างคลนิิก sertraline จะปิดกัน้การดงึ serotonin เขา้สู่

เกลด็เลอืดของคน ในสตัวท์ดลองไม่พบฤทธิก์ระตุน้/กดประสาทหรอื anticholinergic หรอืพษิต่อ

หวัใจ การศกึษาชนิดควบคุมในอาสาสมคัรปกตพิบว่า sertraline ไม่ทําใหง้ว่งซมึ (กดประสาท) 

และไม่ไปรบกวนการเคลื่อนไหวโดยตัง้ใจ (psychomotor performance) sertralineไม่เพิม่ฤทธิข์อง 

catecholamine ซึง่สอดคลอ้งกบัการเป็นตวัยบัยัง้ 5-HT uptake ทีเ่ฉพาะเจาะจง sertraline ไม่มี

ความดงึดดูทีจ่ะไปจบั (affinity) กบั muscarinic (cholinergic), serotonergic, dopaminergic, 

adrenergic, histaminergic, gamma-aminobutyric acid (GABA) หรอื benzodiazepine 

receptors การให ้sertraline นานๆในสตัวม์คีวามสมัพนัธก์บัการเกดิ down-regulation ของ 

norepinephrine receptor ในสมอง เช่นเดยีวกนักบัยาแกซ้มึเศรา้และ anti-obsessional drugs ที่

ไดผ้ลทางคลนิิกอื่นๆ 

 

ไม่พบว่า sertraline มผีลกระทบในการทาํใหเ้กดิการใชย้าในทางทีผ่ดิ ในการศกึษาแบบควบคุม

ดว้ยยาหลอก double-blind, randomized โดยใหอ้าสาสมคัรเป็นผูใ้หค้ะแนนเปรยีบเทยีบ abuse 

liability ของยา sertraline,  alprazolam และ d-amphetamine ในมนุษย ์sertraline ไม่ไดแ้สดงผล

ทีช่ีว้่าจะทําใหเ้กดิการใชย้าในทางทีผ่ดิ ในทางตรงกนัขา้ม อาสาสมคัรทีไ่ดร้บั alprazolam และ d-

amphetamine เมื่อวดั drug-liking, euphoria และ abuse potential แลว้พบว่าสงูกว่าอาสาสมคัรที่

ไดร้บัยาหลอกอย่างมนีัยสาํคญั sertraline ไม่ทําใหม้ทีัง้การกระตุน้และวติกกงัวล (ซึง่พบในกรณี

ของ d-amphetamine) หรอื sedation และ psychomotor impairment (ทีพ่บในกรณีของ 

alprazolam) sertraline ไม่กระตุน้ใหล้งิ rhesus ทีผ่่านการฝึกใหเ้สพยาโคเคนเองเสพมากขึน้และ

ไม่ทาํหน้าทีเ่สมอืน discriminative stimulus แทนที ่d-amphetamine หรอื pentobarbital ในลงิ 

rhesus 

 

การวิจยัทางคลินิก 

Major Depressive Disorder 

การศกึษาในผูป่้วยนอกทีม่อีาการซมึเศรา้ ผูป่้วยจะไดร้บัยา sertraline 50 มก./วนั ถงึ 200 มก./

วนั  ผูป่้วยทีต่อบสนองต่อยาในขัน้ตน้ของการศกึษาแบบเปิดฉลากคอืในปลายสปัดาหท์ี ่8 (n=

295)  จะไดร้บัการสุ่มแบบปกปิดฉลากใหไ้ดร้บัยา sertraline (50 มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั) ต่อ 

หรอืใหย้าหลอกแทนตอ่ไปอกี 44 สปัดาห ์ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ในการรกัษาต่อ จะมอีตัรา

การคนืกลบัของโรคน้อยกว่าผูป่้วยทีถู่กสุ่มใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกอย่างมนีัยสาํคญัทาง

สถติ ิ ขนาดยาเฉลีย่ในผูป่้วยทีจ่บการศกึษาคอื 70 มก./วนั 

 

โรคยํา้คิดยํา้ทาํ 
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ในการศกึษาระยะยาวผูป่้วยทีม่อีาการตรงตาม DSM-III-R สาํหรบัโรคยํ้าคดิยํ้าทาํ ซึ่งตอบสนองต่อ

ยา sertraline ทีใ่หใ้นขนาด 50 มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั แบบ single-blind ในระหว่าง 52 สปัดาห ์

(n=224)  จะไดร้บัการสุม่ใหไ้ดร้บัยา sertraline ต่อ หรอืใหย้าหลอกแทนตอ่ไปอกีไม่เกนิ 28 

สปัดาห ์โดยเฝ้าสงัเกตการออกจากการวจิยัอนัเน่ืองจากการคนืกลบัของโรคหรอืการตอบสนอง

ทางคลนิิกไม่เพยีงพอ ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ในการรกัษาต่อจะมอีตัราการออกจากการวจิยั

เน่ืองจากการคนืกลบัของโรคหรอืการตอบสนองทางคลนิิกไม่เพยีงพอในช่วง 28 สปัดาหน์ัน้ น้อย

กว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกอย่างมนีัยสาํคญั ซึง่ลกัษณะน้ีพบในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทัง้ชายและหญงิ 

 

โรคต่ืนตระหนก 

ในการศกึษาระยะยาวผูป่้วยทีม่อีาการตรงตาม DSM-III-R สาํหรบัโรคตื่นตระหนกซึ่งตอบสนองต่อ 

sertraline ทีใ่หใ้นขนาด 50 มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั ในระหว่างการศกึษาแบบเปิดฉลากเป็นเวลา 

52 สปัดาห ์(n=183) จะไดร้บัการสุ่มใหไ้ดร้บัยา sertraline ต่อ หรอืใหย้าหลอกแทนต่อไปอกีไม่

เกนิ 28 สปัดาห ์โดยเฝ้าสงัเกตการออกจากการวจิยัอนัเน่ืองจากการคนืกลบัของโรคหรอืการ

ตอบสนองทางคลนิิกไม่เพยีงพอ ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ในการรกัษาต่อจะมอีตัราการออกจาก

การวจิยัเน่ืองจากการคนืกลบัของโรคหรอืการตอบสนองทางคลนิิกไม่เพยีงพอน้อยกว่าผูป่้วยที่

ไดร้บัยาหลอกอย่างมนีัยสาํคญั ซึง่ลกัษณะน้ีพบในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทัง้ชายและหญงิ 

 

โรคเครียดหลงัได้รบัภยนัตราย (Post-Traumatic Stress Disorder) 

ในการศกึษาระยะยาว ผูป่้วยทีม่อีาการตรงตาม DSM-III-R สาํหรบั PTSD ซึง่ตอบสนองต่อ 

sertraline ทีใ่หใ้นขนาด 50 มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั ในระหว่างการวจิยัแบบเปิดฉลากเป็นเวลา 

24 สปัดาห ์(n=96)  จะไดร้บัการสุ่มใหไ้ดร้บัยา sertraline ต่อ หรอืใหย้าหลอกแทนต่อไปอกีไม่เกนิ 

28 สปัดาห ์โดยเฝ้าสงัเกตการคนืกลบัของโรค ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา sertraline ในการรกัษาต่อใน 28 

สปัดาหต์่อมาจะมอีตัราการคนืกลบัของโรคน้อยกว่าผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาหลอกอย่างมนีัยสาํคญั  ซึง่

ลกัษณะน้ีพบในผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทัง้ชายและหญงิ 

 

โรคกลวัการเข้าสงัคม (Social Phobia, Social Anxiety Disorder) 

ในการศกึษาการป้องกนัการคนืกลบัของโรคกลวัการเขา้สงัคม โดยเลอืกผูป่้วยทีร่่วมใน

โครงการวจิยัแบบสหสถาบนั ขนาดยาปรบัเปลีย่นได ้(flexible-dose) เปรยีบเทยีบ sertraline (50 

มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั) กบัยาหลอก และตอบสนองต่อยา sertraline ในปลายสปัดาหท์ี ่20 มา

สุม่ใหม่ใหไ้ดร้บัยา sertraline (50 มก./วนั ถงึ 200 มก./วนั) ต่อหรอืใหย้าหลอกแทนต่อไปอกี 24 

สปัดาห ์โดยผูป่้วยทีต่อบสนองต่อยาหลอกอยู่ก่อนแลว้กจ็ะไดร้บัยาหลอกต่อไป ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา 

sertraline ในการรกัษาต่อ จะมอีตัราการคนืกลบัของโรคภายในช่วง 24 สปัดาหน้ี์น้อยกว่าผูป่้วยที่

ถูกสุม่ใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ยยาหลอกแทนอย่างมนียัสําคญัทางสถติ ิ
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สรีรวิทยาไฟฟ้าหวัใจ 

ในการศกึษาช่วง QTc เฉพาะอย่างละเอยีด ซึง่ดําเนินการทีส่ภาวะคงที ่โดยมกีารใหย้าในขนาดที่

สงูกว่าขนาดยาทีใ่ชใ้นการรกัษาในอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ี(ไดร้บัยาทีข่นาดยา 400 มก./วนั ซึง่

เป็นขนาดยาทีส่งูกว่าขนาดยาสงูสุดต่อวนัทีแ่นะนําถงึสองเท่า) ขอบเขตบนของ 2-sided 90% CI 

สาํหรบัความแตกต่างเฉลีย่ Least Square ของ QTcF ทีม่เีวลาตรงกนัระหว่าง sertraline และยา

หลอก (11.666 มลิลวินิาท)ี สงูกว่าขดีระดบั 10 มลิลวินิาททีีไ่ดก้ําหนดไวล้่วงหน้าที ่4 ชัว่โมง

หลงัจากไดร้บัยา การวเิคราะหก์ารตอบสนองต่อการสมัผสัยาไดบ่้งชีถ้งึความสมัพนัธท์ีค่่อนขา้งอยู่

ในเชงิบวกระหว่าง QTcF และความเขม้ขน้ของ sertraline ในพลาสมา [0.036 มลิลวินิาท/ี(นาโน

กรมั/มลิลลิติร); p<0.0001] จากโมเดลการตอบสนองต่อการสมัผสัยา ขดีระดบัสาํหรบัการมช่ีวง 

QTcF ทีย่าวขึน้ทีม่นีัยสาํคญัทางคลนิิก (นัน่คอื จุดที ่90% CI ทีไ่ดค้าดการณ์ไวจ้ะนานกว่า 10 

มลิลวินิาท)ี สงูกว่าค่าเฉลีย่ Cmax (86 นาโนกรมั/มลิลลิติร) อย่างน้อยทีสุ่ด 2.6 เท่า หลงัจากที่

ไดร้บัยา sertraline ในขนาดยาสงูสุดทีแ่นะนํา (200 มลิลกิรมั/วนั) (ดหูวัขอ้ 4.4 – คําเตอืนและขอ้

ควรระวงัเป็นพเิศษในการใชย้า หวัขอ้ 4.5 – ปฏกิริยิาระหว่างยาและปฏกิริยิาในรปูแบบอื่น หวัขอ้ 

4.8 – ผลอนัไม่พงึประสงคข์องยา และหวัขอ้ 4.9 - การไดร้บัยาเกนิขนาด) 

 

ประชากรเดก็ 

การศึกษาความปลอดภยัหลงัวางจาํหน่าย SPRITES 

ไดด้าํเนินการศกึษาเชงิสงัเกตหลงัการอนุมตัติํารบัยาในผูป่้วย 941 รายทีม่อีายุ 6 ถงึ 16 ปีเพือ่

ประเมนิความปลอดภยัระยะยาวทางดา้นการเจรญิสูว่ยัรุ่นเตม็ทีใ่นแงข่องการรบัรูแ้ละการคดิ 

อารมณ์ กายภาพ และการเริม่ภาวะเจรญิพนัธุข์องการรกัษาดว้ย sertraline (โดยมแีละไม่มจีติ

บําบดัร่วมดว้ย) เมื่อเทยีบกบัการทาํจติบําบดัเป็นเวลานานถงึ 3 ปี การศกึษาน้ีไดด้ําเนินการใน

สถานปฏบิตักิารทางคลนิิกในเดก็และวยัรุ่นทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัหลกัว่าเป็นโรคยํ้าคดิยํ้าทํา ซมึเศรา้ 

หรอืมคีวามผดิปกตทิางดา้นความวติกกงัวลอื่น ๆ และประเมนิการรบัรูแ้ละการคดิ [ประเมนิโดย

การทดสอบ Trails B และ Metacognition Index จาก Behavior Rating Inventory of Executive 

Function (BRIEF) การควบคุมพฤตกิรรม/อารมณ์ (ประเมนิโดย Behavioral Regulation Index 

จาก BRIEF) และการเจรญิสูว่ยัรุ่นเตม็ทีท่างกายภาพ/การเริม่ภาวะเจรญิพนัธุ ์(ประเมนิโดย

สว่นสงู/น้ําหนกั/ดชันีมวลกาย (body mass index [BMI]) มาตรฐานและ Tanner Stage)] ทัง้น้ี 

sertraline ไดร้บัการอนุมตัใิหใ้ชใ้นประชากรเดก็สําหรบัผูป่้วยทีม่อีายุ 6 ปีขึน้ไปทีเ่ป็นโรค OCD 

เท่านัน้ (ดหูวัขอ้ 4.1 – ขอ้บ่งใช)้ 

 

การกําหนดมาตรฐานของการวดัผลหลกัซึง่พจิารณาดา้นเพศและอายุไดแ้สดงใหเ้หน็ว่าผลลพัธ์

โดยรวมมคีวามสอดคลอ้งกบัพฒันาการปกต ิไม่สงัเกตพบว่ามคีวามแตกต่างทีม่นีัยสาํคญัทางสถติิ



LPD Title: Sertraline Hydrochloride 
LPD rev no.: 27.0 
LPD Date: February 27, 2023 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 28.0; date: May 10, 2022 

24 

สาํหรบัการวดัผลหลกั ยกเวน้น้ําหนกัตวั ไดส้งัเกตพบผลลพัธด์า้นน้ําหนกัตวัมาตรฐานทีม่ี

นยัสาํคญัทางสถติใินการวเิคราะหข์อ้มลูเชงิเปรยีบเทยีบ อย่างไรกต็าม ขนาดของการเปลีย่นแปลง

ของน้ําหนกัตวันัน้มเีพยีงเลก็น้อยเท่านัน้ [ค่าเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลง (ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน 

[standard deviation (SD)]) ในคะแนน z-scores มาตรฐานน้อยกว่า 0.5 SD] และไดส้งัเกตพบใน

การใชย้าทีข่นาดยาสงูเป็นส่วนใหญ ่

 

โรคอารมณ์ละเห่ียก่อนมีประจาํเดือน (Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD)) 

ประสทิธผิลในการรกัษา PMDD ของยาโซลอฟท ์ไดร้บัการพสิูจน์จากสองการศกึษาแบบปิดฉลาก

คู่ขนานทีม่ยีาหลอกเป็นตวัควบคุม โดยมกีารปรบัเปลีย่นขนาดยา (การศกึษา 1 และ 2) การวจิยั

ครอบคลุมรอบการมปีระจาํเดอืน 3 รอบ ผูป่้วยในการศกึษา 1 เขา้เกณฑ ์DSM-III-R สาํหรบัโรค

ซมึเศรา้วติกกงัวลช่วงปลายไขต่ก (Late Luteal Phase Dysphoric Disorder - LLPDD) ซึง่โรคน้ี

ในปัจจุบนัตาม DSM-IV เรยีกว่าโรคอารมณ์ละเหีย่ก่อนมปีระจําเดอืน (Premenstrual Dysphoric 

Disorder - PMDD) ผูป่้วยในการศกึษา 2 เขา้เกณฑ ์DSM-IV สาํหรบั PMDD การศกึษา 1 ใชย้า

ทุกวนัตลอดการศกึษา ในขณะทีก่ารศกึษา 2 ใหย้าในช่วงหลงัไขต่กเป็นเวลา 2 สปัดาหก์่อนเริม่มี

ประจาํเดอืน ผูป่้วยเหล่าน้ีมอีาการของ PMDD เป็นระยะเวลาโดยเฉลีย่ประมาณ 10.5 ปีในทัง้สอง

การศกึษา ผูป่้วยทีใ่ชย้าคุมกําเนิดจะถูกคดัออกจากการศกึษาวจิยัเหล่าน้ี ดงันัน้จงึไม่มขีอ้มลูดา้น

ประสทิธผิลในการรกัษา PMDD ของยา sertraline เมื่อใหร่้วมกบัยาคุมกําเนิดชนิดรบัประทาน 

 

การประเมนิประสทิธผิลอาศยัการจดบนัทกึรายวนัของความรุนแรงของปัญหา (Daily Record of 

Severity of Problem-DRSP) ซึง่เป็นเครือ่งมอืทีล่งคะแนนโดยผูป่้วยทีเ่ลยีนแบบเกณฑก์าร

วนิิจฉยัสําหรบั PMDD ตามทีก่ําหนดไวใ้น DSM-IV และรวมถงึการประเมนิอารมณ์ อาการทาง

กาย และอาการอื่นๆ การประเมนิประสทิธผิลอื่นๆ รวมถงึตารางการใหค้ะแนนความซมึเศรา้แฮมลิ

ตนั (Hamilton Depression Rating Scale-HAMD-17) และคะแนนผลลพัธโ์ดยรวมทางคลนิิกของ

ความรุนแรงของความเจบ็ป่วย (Clinical Global Impression Severity of Illness (CGI-S) Score) 

และคะแนนทีบ่่งสภาวะทีด่ขีึน้ (Improvement (CGI-I) Score) 

 

ในการศกึษา 1 ซึง่มผีูป่้วยจํานวน 251 คนทีไ่ดร้บัการสุ่มคดัเลอืก กลุ่มทีร่กัษาดว้ยยาโซลอฟทเ์ริม่

ทีข่นาดยา 50 มก./วนั และไดร้บัยาทุกวนัตลอดช่วงของรอบการมปีระจําเดอืน ในรอบเดอืนถดัไป

ผูป่้วยไดร้บัยาในช่วงขนาดรบัประทาน 50-150 มก./วนั ตามพืน้ฐานการตอบสนองทางคลนิิกและ

การทนต่อยา ขนาดรบัประทานโดยเฉลีย่สาํหรบัผูเ้สรจ็สิน้การศกึษาคอื 102 มก./วนั การ

รบัประทานยาโซลอฟททุ์กวนัตลอดช่วงของรอบการมปีระจําเดอืนมปีระสทิธผิลดกีว่ากลุ่มยาหลอก

อย่างมนียัสําคญัต่อการเปลีย่นแปลงจากค่าพืน้ฐานเดมิกบัค่าทีจุ่ดวดัผลลพัธข์องคะแนนรวม 

DRSP คะแนนรวม HAMD-17 และคะแนน CGI-S รวมทัง้คะแนน CGI-I ทีจุ่ดวดัผลลพัธ ์
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ในการศกึษา 2 ซึง่มผีูป่้วยจํานวน 281 คนทีไ่ดร้บัการสุ่มคดัเลอืก กลุม่ทีร่กัษาดว้ยยาโซลอฟทเ์ริม่

ทีข่นาดยา 50 มก./วนั ในช่วงปลายระยะหลงัไขต่ก (2 สปัดาหส์ุดทา้ย) ของแต่ละรอบการมี

ประจาํเดอืน และจากนัน้หยุดยาเมื่อเริม่มปีระจาํเดอืน ในรอบเดอืนถดัไปผูป่้วยไดร้บัยาในช่วง

ขนาดรบัประทาน 50-100 มก./วนั ตามพืน้ฐานการตอบสนองทางคลนิิกและการทนต่อยา ในช่วง

หลงัไขต่กของแต่ละรอบเดอืน ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการปรบัขนาดยาไปเป็น 100 มก./วนัหลงัจากไดร้บัยา

ขนาด 50 มก./วนั ใน 3 วนัแรกของช่วงหลงัไขต่ก จากนัน้ไดร้บัยาขนาด 100 มก./วนั ตลอด

ช่วงเวลาทีเ่หลอืของช่วงหลงัไขต่กของรอบเดอืนนัน้ ขนาดรบัประทานโดยเฉลีย่ของยาโซลอฟท์

สาํหรบัผูเ้สรจ็สิน้การศกึษาคอื 74 มก./วนั การรบัประทานยา Zoloft ในช่วงปลายระยะหลงัไขต่ก 

(late luteal phase) ของรอบการมปีระจาํเดอืนมปีระสทิธภิาพดกีว่ากลุ่มยาหลอกอย่างมนียัสําคญั

ต่อการเปลีย่นแปลงจากค่าพืน้ฐานเดมิกบัค่าทีจุ่ดวดัผลลพัธข์องคะแนนรวม DRSP และคะแนน 

CGI-S รวมทัง้คะแนน CGI-I ทีจุ่ดวดัผลลพัธ ์

 

ไม่มขีอ้มลูเพยีงพอในการพจิารณาผลตอ่เชือ้ชาต ิหรอือายุ จากผลลพัธท์ีไ่ดจ้ากการศกึษาเหล่าน้ี 

 

5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์

ในขนาด 50 มก. ถงึ 200 มก. sertraline จะมเีภสชัจลนศาสตรท์ีเ่ป็นสดัสว่นตามขนาดยา เมื่อให้

คนรบัประทานยา sertraline วนัละครัง้ขนาด 50 มก. ถงึ 200 มก. เป็นเวลา 14 วนั จะได ้peak 

plasma concentration (Cmax) ประมาณ 4.5 ถงึ 8.4 ชัว่โมงหลงัรบัประทานยา ขอ้มูลทางเภสชั

จลนศาสตรใ์นวยัรุ่นหรอืผูสู้งอายุไม่แตกต่างจากในผูใ้หญ่อายุ 18-65 ปี อย่างมนีัยสําคญั ค่าเฉลีย่

ครึง่ชวีติของ sertraline ในหนุ่มสาวและผูส้งูอายุทัง้ชายและหญงิจะอยู่ระหว่าง 22 ถงึ 36 ชัว่โมง มี

การสะสมยาราว 2 เท่าซึง่สอดคลอ้งกบั terminal elimination half-life จนไดค้วามเขม้ขน้ของ 

steady state หลงัจากรบัประทานยาวนัละครัง้นาน 1 สปัดาห ์ประมาณรอ้ยละ 98 ของยาที่

ไหลเวยีนในเลอืดจะจบักบัโปรตนีในพลาสมา การศกึษาในสตัวบ่์งว่า sertraline ม ีlarge apparent 

volume of distribution ขอ้มลูทางเภสชัจลนศาสตรข์องยา sertraline ในผูป่้วยเดก็ทีเ่ป็น OCD 

ใกลเ้คยีงกบัในผูใ้หญ่ (ถงึแมว้่าการเมตาบอไลซย์า sertraline ในผูป่้วยเดก็จะมปีระสทิธผิลทีด่กีว่า

เลก็น้อยกต็าม) อย่างไรกด็กีารใชย้าในผูป่้วยเดก็ควรจะพจิารณาใชข้นาดตํ่า  เน่ืองจากมน้ํีาหนกั

ตวัน้อยกว่า (โดยเฉพาะเดก็อายุระหว่าง 6-12 ปี) เพือ่ป้องกนัระดบัยาในพลาสมาทีส่งูเกนิไป 

 

sertraline ม ีfirst-pass hepatic metobolism สงู  เมตาบอไลทข์อง sertraline ทีส่าํคญัใน พลาสมา 

คอื N-desmethylsertraline ซึง่มฤีทธิน้์อยกว่า sertraline มาก (ประมาณ 20 เท่า) ในหลอดทดลอง 

และไม่มหีลกัฐานว่ามฤีทธิเ์มื่อทดลองในสตัวท์ีเ่ป็น model สาํหรบัศกึษาโรคซมึเศรา้ ค่าครึง่ชวีติ

ของ N-desmethylsertraline อยู่ระหว่าง 62 ถงึ 104 ชัว่โมง ทัง้ sertraline และ N-
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desmethylsertraline จะถูกเมตาบอไลซอ์ย่างมากในคนและไดส้ารเมตาบอไลท ์ซึง่ถูกขบัออกมา

เท่าๆกนัในอุจจาระและปัสสาวะ สว่นน้อยเท่านัน้ (น้อยกว่ารอ้ยละ0.2) ของยาจะถูกขบัออกทาง

ปัสสาวะในรปูเดมิ 

 

อาหารไม่มผีลเปลีย่นแปลงการดดูซมึของยาเมด็ sertraline เขา้สูก่ระแสโลหติอย่างมนีัยสาํคญั 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 

การศกึษาเพือ่ประเมนิความปลอดภยัในสตัวท์ดลองอย่างละเอยีดและยาวนาน พบว่าสตัวจ์ะทนยา 

sertraline ไดด้ใีนขนาดหลายเท่าของขนาดทีใ่ชไ้ดผ้ลทางคลนิิก และ sertraline ยงัไม่มผีลต่อการ

กลายพนัธุ ์(mutagenic effect) อกีดว้ย  

 

การศึกษาในสตัวว์ยัอ่อน 

ในการศกึษาพษิวทิยาในสตัวว์ยัอ่อนกบัหนูแรทสายพนัธุ ์Sprague-Dawley นัน้ หนูเพศผูแ้ละหนู

เพศเมยีไดร้บั sertraline โดยการรบัประทานในขนาด 0, 10, 40 หรอื 80 มก./กก./วนั ตัง้แต่อายุ

ได ้21 วนัถงึ 56 วนั จากนัน้จงึเขา้สูช่่วงพกัการใหย้าจนถงึอายุ 196 วนั การให ้sertraline 80 มก./

กก. แก่หนูเพศผูแ้ละเพศเมยีตัง้แต่วนัที ่21 ถงึวนัที ่56 หลงัเกดิ ก่อใหเ้กดิภาวะร่างกายขาดน้ํา 

น้ํามกูมสี ีและค่าเฉลีย่การเพิม่ขึน้ของน้ําหนกัตวัลดลง นอกจากน้ียงัพบว่าหนูเพศผูท้ีไ่ดร้บั 

sertraline 80 มก./กก./วนั มภีาวะเสยีงหายใจผดิปกต ิ(rales) ตวัโก่งโคง้ (hunched posture) และ

การบรโิภคอาหารลดลง ในขณะทีห่นูเพศผู ้(ไดร้บั sertraline 80 มก./กก./วนั) และ เพศเมยี 

(ไดร้บั sertraline มากกว่าหรอืเท่ากบั 10 มก./กก./วนั) มพีฒันาการทางเพศชา้กว่าปกต ิแต่แมจ้ะ

มขีอ้มลูเหล่าน้ี กย็งัไม่พบว่า sertraline มผีลต่อ reproductive endpoint ทัง้ในหนูเพศผู ้(น้ําหนกั

ของอวยัวะ การผสมพนัธุแ์ละความสามารถในการเจรญิพนัธุ ์ การเคลื่อนทีข่องตวัอสุจหิรอืความ

เขม้ขน้ของตวัอสุจ)ิ และหนูเพศเมยี (วงรอบการเป็นสดั การผสมพนัธุแ์ละความสามารถในการ

เจรญิพนัธุ ์หรอืค่าใดๆ ทีบ่่งชีถ้งึการทาํงานของรงัไขแ่ละมดลูก) ไม่พบว่า sertraline สง่ผลต่อ

ตวัชีว้ดัทางพฤตกิรรมใดๆ (การเรยีนรูแ้ละความจํา, ปฏกิรยิาตกใจเมื่อไดย้นิเสยีงดงั และ

พฤตกิรรมการเคลื่อนไหว)ในหนูเพศผู ้ ขณะทีพ่บว่าปฏกิรยิาตกใจเมื่อไดย้นิเสยีงดงัลดลงในหนู

เพศเมยีทีไ่ดร้บั sertraline ขนาด 40 และ 80 มก./กก./วนั  ไม่พบว่า sertraline ทีข่นาดยาใดๆ 

สง่ผลต่อความยาวของกระดูกตน้ขา น้ําหนกัสมอง จากผลการชนัสตูรศพดว้ยตาเปล่าหรอืการ

สงัเกตผ่านกลอ้งจุลทรรศน์ทัง้ในหนูเพศผูแ้ละเพศเมยี ในหนูเพศผูว้ยัอ่อนค่า NOAEL (no-

observed-adverse-effect level) ของความเป็นพษิโดยทัว่ไป อยู่ที ่40 มก./กก./วนั (สมัพนัธก์บั 

Cmax ที ่262 นาโนกรมั./มก. และ AUC0-t ที ่3170 นาโนกรมั.∙ชม./มล. เมื่ออายุได ้56 วนั) ไม่

สามารถประเมนิค่า NOAEL ในหนูเพศเมยีวยัออ่นจากพฒันาการทางเพศทีเ่กดิขึน้ชา้เมื่อไดร้บั 

sertraline มากกว่าหรอืเท่ากบั 10 มก./กก./วนั โดยผลซึง่เกดิจากการไดร้บั sertraline ทีก่ล่าวมา
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ทัง้หมดขา้งตน้จะหายไป ณ เวลาใดเวลาหน่ึงในช่วงพกัการใหย้าของการศกึษาน้ี  ยงัไม่ทราบ

ความสาํคญัทางความสาํคญัทางคลนิิกของผลซึ่งพบในหนูแรททีไ่ดร้บั sertraline เหล่าน้ี  

 

การศึกษาด้านการเจริญพนัธุใ์นสตัวท์ดลอง 

จากหลกัฐานทัง้หมดทีร่วบรวมมาจากการศกึษาทีท่ําการทดลองในหนูแรทสองโครงการนัน้ ไม่พบ

ผลกระทบทีม่ตี่อค่าพารามเิตอรข์องการเจรญิพนัธุ ์

 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1 รายช่ือสารประกอบในตาํรบัยา 

ยา sertraline ชนิดเมด็ : calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose, 

hydroxypropyl cellulose, sodium starch glycolate, magnesium stearate, 

hydroxypropylmethyl cellulose, polyethylene glycol, polysorbates, titanium dioxide (E171) 

 

6.2 ความไม่เข้ากนักบัยาตวัอ่ืน (Incompatibilities) 

ไม่มรีายงาน 

 

6.3 อายุยา 

โปรดดูรายละเอยีดบนภาชนะบรรจุ 

 

6.4 ข้อควรระวงัเป็นพิเศษในการเกบ็รกัษา 

เกบ็ไวใ้นอุณหภูมติํ่ากว่า 30 องศาเซลเซยีส 

 

7. ช่ือผู้รบัอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั เวยีรท์รศิ (ประเทศไทย) จํากดั 
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	Package Leaflet - LPD - Zoloft - 27.0 - English
	ZOLOFTTM
	1. Name of Medicinal Product
	ZOLOFTTM
	2. Qualitative and Quantitative Composition
	Sertraline is available as film-coated tablets for oral administration containing sertraline hydrochloride equivalent to 50 mg or 100 mg sertraline.

	3. Pharmaceutical Form
	Film-coated tablets.

	4. Clinical Particulars
	4.1 Therapeutic indications
	Sertraline is indicated for the treatment of symptoms of depression, including depression accompanied by symptoms of anxiety, in patients with or without a history of mania. Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effe...
	Sertraline is indicated for the treatment of obsessive-compulsive disorder (OCD). Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse of the initial episode of OCD.
	Sertraline is indicated for the treatment of pediatric patients 6 years of age and older with OCD.
	Sertraline is indicated for the treatment of panic disorder, with or without agoraphobia. Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse of the initial episode of panic disorder.
	Sertraline is indicated for the treatment of post-traumatic stress disorder (PTSD). Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse of the initial episode of PTSD.
	Sertraline is indicated for the treatment of social phobia (social anxiety disorder). Following satisfactory response, continuation with sertraline therapy is effective in preventing relapse of the initial episode of social phobia.
	Sertraline is indicated for the treatment of premenstrual dysphoric disorder (PMDD). The essential features of PMDD include markedly depressed mood, anxiety or tension, affective lability, and persistent anger or irritability. Other features include d...
	4.2 Posology and method of administration

	Sertraline should be administered once daily, either in the morning or evening.
	Sertraline tablets can be administered with or without food.
	Initial Treatment
	Depression and OCD
	Sertraline treatment should be administered at a dose of 50 mg/day.
	Panic Disorder, PTSD and Social Phobia
	Therapy should be initiated at 25 mg/day. After one week, the dose should be increased to 50 mg once daily. This dosage regimen has been shown to reduce the frequency of early-treatment-emergent side effects characteristic of panic disorder.
	Premenstrual Dysphoric Disorder
	Sertraline treatment should be initiated with a dose of 50 mg/day, either daily throughout the menstrual cycle or limited to the luteal phase of menstrual cycle, depending on physician assessment.
	Titration
	Depression, OCD, Panic Disorder, PTSD and Social Phobia
	Patients not responding to a 50 mg dose may benefit from dose increases. Dose changes should be made at intervals of at least one week, up to a maximum of 200 mg/day. Changes in dose should not be made more frequently than once per week given the 24-h...
	The onset of therapeutic effect may be seen within 7 days. However, longer periods are usually necessary to demonstrate therapeutic response, especially in OCD.
	Premenstrual Dysphoric Disorder
	Patients not responding to a 50 mg dose may benefit from dose increases (at 50 mg increments/menstrual cycle) up to 150 mg/day when dosing daily throughout the menstrual cycle, or 100 mg/day when dosing during the luteal phase of the menstrual cycle. ...
	Maintenance
	Dosage during long-term therapy should be kept at the lowest effective level, with subsequent adjustment depending on therapeutic response.
	Use in Children
	The safety and efficacy of sertraline have been established in pediatric OCD patients aged 6 to 17 years. The administration of sertraline to pediatric OCD patients (aged 13 to 17 years) should commence at 50 mg/day. Therapy for pediatric OCD patients...
	Titration in Children and Adolescents
	Sertraline has an elimination half–life of approximately one day; dose changes should not occur at intervals of less than one week.
	Use in the Elderly
	The same dose range as in younger patients may be used in the elderly. Over 700 elderly patients (>65 years) have participated in clinical studies that demonstrated the efficacy of sertraline in this patient population. The pattern and incidence of ad...
	Use in Hepatic Insufficiency
	The use of sertraline in patients with hepatic disease should be approached with caution. A lower or less frequent dose should be used in patients with hepatic impairment (see section 4.4 - Special warnings and precautions for use).
	Use in Renal Insufficiency
	Sertraline is extensively metabolized. Excretion of unchanged drug in urine is a minor route of elimination. As expected from the low renal excretion of sertraline, sertraline dosing does not have to be adjusted based on the degree of renal impairment...
	4.3 Contraindications

	Sertraline is contraindicated in patients with a known hypersensitivity to sertraline.
	Concomitant use in patients taking monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) is contraindicated (see section 4.4 - Special warnings and precautions for use).
	Concomitant use in patients taking pimozide is contraindicated (see section 4.5 - Interaction with other medicinal products and other forms of interaction).
	4.4 Special warnings and precautions for use

	Serotonin Syndrome
	The development of potentially life-threatening syndromes like serotonin syndrome (SS) or neuroleptic malignant syndrome (NMS) has been reported with selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs), including treatment with sertraline. The risk of SS ...
	Monoamine Oxidase Inhibitors
	Cases of serious reactions, sometimes fatal, have been reported in patients receiving sertraline in combination with a MAOI, including the selective MAOI selegiline, the reversible MAOI moclobemide, and MAOI drugs, e.g., linezolid (an antibiotic that ...
	Other Serotonergic Drugs
	Co-administration of sertraline with other drugs that enhance the effects of serotonergic neurotransmission, such as amphetamines, tryptophan, fenfluramine, and fentanyl, 5-HT agonists, or the herbal medicine St. John’s Wort (Hypericum perforatum) sho...
	QTc Prolongation/Torsade de Pointes (TdP)
	Cases of QTc prolongation and TdP have been reported during post-marketing use of sertraline. The majority of reports occurred in patients with other risk factors for QTc prolongation/TdP. Therefore, sertraline should be used with caution in patients ...
	Switching from Selective Serotonin Reuptake Inhibitors Antidepressants or Anti-obsessional Drugs
	There is limited controlled experience regarding the optimal timing of switching from SSRIs, antidepressants or anti-obsessional drugs to sertraline. Care and prudent medical judgment should be exercised when switching, particularly from long-acting a...
	Activation of Mania/Hypomania
	During pre-marketing testing, hypomania or mania occurred in approximately 0.4% of sertraline-treated patients. Activation of mania/hypomania has also been reported in a small proportion of patients with major affective disorder treated with other mar...
	Seizures
	Seizures are a potential risk with antidepressant and anti-obsessional drugs. Seizures were reported in approximately 0.08% of patients treated with sertraline in the development program for depression. No seizures were reported in patients treated wi...
	Suicide/Suicidal Thoughts or Clinical Worsening
	All patients treated with sertraline, in particular those at high risk, should be monitored appropriately and observed closely for clinical worsening and suicidality. Patients, their families, and their caregivers should be encouraged to be alert to t...
	Suicide is a known risk of depression and certain other psychiatric disorders, and these disorders themselves are strong predictors of suicide. Pooled analyses of short-term placebo-controlled trials of antidepressant medicines (SSRIs and others) show...
	Sexual Dysfunction
	SSRIs may cause symptoms of sexual dysfunction (see section 4.8 – Undesirable effects). There have been reports of long-lasting sexual dysfunction where the symptoms have continued despite discontinuation of SSRIs.
	Abnormal Bleeding/Hemorrhage
	There have been reports of bleeding abnormalities with SSRIs from ecchymoses and purpura to life-threatening hemorrhage. Caution is advised in patients taking SSRIs, particularly in concomitant use with drugs known to affect platelet function (e.g., a...
	Hyponatremia
	Hyponatremia may occur as a result of treatment with SSRIs or serotonin norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs) including sertraline. In many cases, hyponatremia appears to be the result of a syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion...
	Because of the well-established comorbidity between OCD and depression, panic disorder and depression, PTSD and depression, and social phobia and depression, the same precautions observed when treating patients with depression should be observed when ...
	Bone Fractures
	Epidemiological studies show an increased risk of bone fractures in patients receiving serotonin reuptake inhibitors (SRIs) including sertraline. The mechanism leading to this risk is not fully understood.
	Use in Hepatic Insufficiency
	Sertraline is extensively metabolized by the liver. A multiple-dose pharmacokinetic study in subjects with mild, stable cirrhosis demonstrated a prolonged elimination half-life and approximately three-fold greater AUC and Cmax in comparison to normal ...
	Use in Renal Insufficiency
	Sertraline is extensively metabolized. Excretion of unchanged drug in urine is a minor route of elimination. In studies of patients with mild to moderate renal impairment (creatinine clearance 30-60 mL/min) or moderate to severe renal impairment (crea...
	Diabetes/Loss of Glycemic Control
	Cases of new-onset diabetes mellitus have been reported in patients receiving SSRIs including sertraline. Loss of glycemic control including both hyperglycemia and hypoglycemia has also been reported in patients with and without pre-existing diabetes....
	Laboratory Tests
	False-positive urine immunoassay screening tests for benzodiazepines have been reported in patients taking sertraline. This is due to lack of specificity of the screening tests. False-positive test results may be expected for several days following di...
	Angle-Closure Glaucoma
	SSRIs including sertraline may have an effect on pupil size resulting in mydriasis. This mydriatic effect has the potential to narrow the eye angle, resulting in increased intraocular pressure and angle-closure glaucoma, especially in patients pre-dis...
	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

	Monoamine Oxidase Inhibitors
	See sections 4.3 - Contraindications and 4.4 - Special warnings and precautions for use.
	Pimozide
	Increased pimozide levels have been demonstrated in a study of a single low-dose pimozide (2 mg) with sertraline co-administration. These increased levels were not associated with any changes in electrocardiogram (EKG). While the mechanism of this int...
	Drugs that Prolong the QTc Interval
	The risk of QTc prolongation and/or ventricular arrhythmias (e.g., TdP) is increased with concomitant use of other drugs that prolong the QTc interval (e.g., some antipsychotics and antibiotics) (see sections 4.4 - Special warnings and precautions for...
	CNS Depressants and Alcohol
	The co-administration of sertraline 200 mg daily did not potentiate the effects of alcohol, carbamazepine, haloperidol or phenytoin on cognitive and psychomotor performance in healthy subjects; however, the concomitant use of sertraline and alcohol is...
	Lithium
	In placebo-controlled trials in normal volunteers, the co-administration of sertraline with lithium did not significantly alter lithium pharmacokinetics, but did result in an increase in tremor relative to placebo, indicating a possible pharmacodynami...
	Phenytoin
	A placebo-controlled trial in normal volunteers suggests that chronic administration of sertraline 200 mg/day does not produce clinically important inhibition of phenytoin metabolism. Nonetheless, it is recommended that plasma phenytoin concentrations...
	Sumatriptan
	There have been rare post-marketing reports describing patients with weakness, hyperreflexia, incoordination, confusion, anxiety and agitation following the use of sertraline and sumatriptan. If concomitant treatment with sertraline and sumatriptan is...
	Other Serotonergic Drugs
	See section 4.4 - Special warnings and precautions for use: Serotonin Syndrome, Monoamine Oxidase Inhibitors, and Other Serotonergic Drugs.
	Protein-Bound Drugs
	Since sertraline is bound to plasma proteins, the potential of sertraline to interact with other plasma protein-bound drugs should be borne in mind. However, in three formal interaction studies with diazepam, tolbutamide, and warfarin respectively, se...
	Warfarin
	Co-administration of sertraline 200 mg daily with warfarin resulted in a small but statistically significant increase in prothrombin time, the clinical significance of which is unknown. Accordingly, prothrombin time should be carefully monitored when ...
	Other Drug Interactions
	Formal drug interaction studies have been performed with sertraline. Co-administration of sertraline 200 mg daily with diazepam or tolbutamide resulted in small, statistically significant changes in some pharmacokinetic parameters. Co-administration w...
	Electroconvulsive Therapy
	There are no clinical studies establishing the risks or benefits of the combined use of electroconvulsive therapy (ECT) and sertraline.
	Drugs Metabolized by Cytochrome P450 2D6
	There is variability among antidepressants in the extent to which they inhibit the activity of isozyme cytochrome P450 (CYP) 2D6. The clinical significance of this depends on the extent of inhibition and the therapeutic index of the co-administered dr...
	Drugs Metabolized by Other CYP Enzymes (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 1A2)
	CYP 3A3/4
	In vivo interaction studies have demonstrated that chronic administration of sertraline 200 mg daily does not inhibit the CYP 3A3/4-mediated 6-(-hydroxylation of endogenous cortisol or the metabolism of carbamazepine or terfenadine. In addition, the c...
	Co-administration of sertraline with metamizole, which is an inducer of metabolising enzymes including CYP2B6 and CYP3A4 may cause a reduction in plasma concentrations of sertraline with potential decrease in clinical efficacy, therefore, caution is a...
	CYP 2C9
	The apparent lack of clinically significant effects of the chronic administration of sertraline 200 mg daily on plasma concentrations of tolbutamide, phenytoin and warfarin suggests that sertraline is not a clinically relevant inhibitor of CYP 2C9 (se...
	CYP 2C19
	The apparent lack of clinically significant effects of the chronic administration of sertraline 200 mg daily on plasma concentrations of diazepam suggests that sertraline is not a clinically relevant inhibitor of CYP 2C19 (see subsection Other Drug In...
	CYP 1A2
	In vitro studies indicate that sertraline has little or no potential to inhibit CYP 1A2.
	4.6 Fertility, pregnancy and lactation

	Pregnancy
	Reproduction studies have been performed in rats and rabbits at doses up to approximately 20 times and 10 times the maximum daily human mg/kg dose, respectively. There was no evidence of teratogenicity at any dose level. At the dose level correspondin...
	Observational studies have provided evidence of an increased risk (less than 2-fold) of postpartum haemorrhage following exposure to SSRIs, including sertraline, especially within the month prior to birth.
	There was decreased neonatal survival following maternal administration of sertraline at doses approximately five times the maximum daily human mg/kg dose. Similar effects on neonatal survival have been described for other antidepressant drugs. The cl...
	There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. Because animal reproduction studies are not always predictive of human response, sertraline should be used during pregnancy only if the perceived benefits outweigh the risks.
	Isolated studies in small numbers of nursing mothers and their infants indicated negligible or undetectable levels of sertraline in infant serum, although levels in breast milk were more concentrated than in maternal serum. Use in nursing mothers is n...
	If sertraline is used during pregnancy and/or lactation, the physician should be aware that symptoms, including those compatible with withdrawal reactions, have been reported in some neonates whose mothers had been on SSRI antidepressants, including s...
	Women of childbearing potential should employ an adequate method of contraception if taking sertraline.
	Exposure during late pregnancy to SSRIs may have an increased risk for persistent pulmonary hypertension of the newborn (PPHN). PPHN occurs in 1 to 2 per 1000 live births in the general population and is associated with substantial neonatal morbidity ...
	Lactation
	Fertility
	Clinical pharmacology studies have shown that sertraline has no effect on psychomotor performance. However, as psychotropic drugs may impair the mental or physical abilities required for the performance of potentially hazardous tasks, such as driving ...
	4.9 Overdose

	Sertraline has a margin of safety dependent on patient population and/or concomitant medications. Deaths have been reported involving overdoses of sertraline, alone or in combination with other drugs and/or alcohol. Therefore, any overdosage should be...
	There are no specific antidotes to sertraline. Establish and maintain an airway and ensure adequate oxygenation and ventilation, if necessary. Activated charcoal, which may be used with a cathartic, may be as or more effective than lavage, and should ...

	5. Pharmacological Properties
	5.1 Pharmacodynamic properties
	Sertraline is a potent and selective inhibitor of neuronal serotonin (5-HT) reuptake in vitro, which results in the potentiation of the effects of 5-HT in animals. It has only very weak effects on norepinephrine and dopamine neuronal reuptake. At clin...
	Sertraline has not demonstrated potential for abuse. In a placebo-controlled, double-blind, randomized study of the comparative abuse liability of sertraline, alprazolam and d-amphetamine in humans, sertraline did not produce positive subjective effec...
	Clinical Trials
	Major Depressive Disorder
	A study was conducted that involved depressed outpatients who had responded by the end of an initial 8-week open treatment phase on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day. These patients (N=295) were randomized to continuation for 44 weeks on double-blind...
	Obsessive-Compulsive Disorder
	In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for OCD who had responded during a 52-week single-blind trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=224) were randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up to...
	Panic Disorder
	In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for panic disorder who had responded during a 52-week open trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=183) were randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up...
	Post-traumatic Stress Disorder
	In a long-term study, patients meeting DSM-III-R criteria for PTSD who had responded during a 24-week open trial on sertraline 50 mg/day to 200 mg/day (n=96) were randomized to continuation of sertraline or to substitution of placebo for up to 28 week...
	Social Phobia (Social Anxiety Disorder)
	In a social phobia relapse prevention study, patients who were responders at the end of a 20-week, multicenter, flexible-dose study that compared sertraline (50 mg/day to 200 mg/day) to placebo, were re-randomized for an additional 24 weeks to either ...
	Cardiac Electrophysiology
	In a dedicated thorough QTc study, conducted at steady-state at supratherapeutic exposures in healthy volunteers (treated with 400 mg/day, twice the maximum recommended daily dose), the upper bound of the 2-sided 90% CI for the time matched Least Squa...
	Pediatric Population
	Post-marketing safety study SPRITES
	An observational post-approval study of 941 patients aged 6 to 16 years was conducted to evaluate the long-term safety of treatment with sertraline (with and without psychotherapy) compared with psychotherapy on cognitive, emotional, physical, and pub...
	Standardization of each primary outcome measure based on sex and age norms showed that the overall results were consistent with normal development. No statistically significant differences were observed for the primary outcome measures, with the excep...
	Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD)
	The effectiveness of ZOLOFT for the treatment of PMDD was established in two double-blind, parallel group, placebo-controlled flexible dose trials (Studies 1 and 2) conducted over 3 menstrual cycles. Patients in Study 1 met DSM-III-R criteria for Late...
	Efficacy was assessed with the Daily Record of Severity of Problems (DRSP), a patient-rated instrument that mirrors the diagnostic criteria for PMDD as identified in the DSM-IV, and includes assessments for mood, physical symptoms, and other symptoms....
	In Study 1, involving n=251 randomized patients, ZOLOFT treatment was initiated at 50 mg/day and administered daily throughout the menstrual cycle. In subsequent cycles, patients were dosed in the range of 50-150 mg/day on the basis of clinical respon...
	In Study 2, involving n=281 randomized patients, ZOLOFT treatment was initiated at 50 mg/day in the late luteal phase (last 2 weeks) of each menstrual cycle and then discontinued at the onset of menses. In subsequent cycles, patients were dosed in the...
	There was insufficient information to determine the effect of race or age on outcome in these studies.
	5.2 Pharmacokinetic properties

	Sertraline exhibits dose-proportional pharmacokinetics over the range of 50 mg to 200 mg. In man, following oral once-daily dosing over the range of 50 mg to 200 mg for 14 days, peak plasma concentrations (Cmax) of sertraline occur at about 4.5 to 8.4...
	Sertraline undergoes extensive first-pass hepatic metabolism. The principal metabolite in plasma, N-desmethylsertraline, is substantially less active (about 20 times) than sertraline in vitro, and there is no evidence of activity in in vivo models of ...
	Food does not significantly change the bioavailability of sertraline tablets.
	5.3 Preclinical safety data

	Extensive chronic safety evaluation studies in animals show that sertraline is generally well tolerated at doses that are appreciable multiples of those that are clinically effective. Sertraline has also been shown to be devoid of mutagenic effects.
	Juvenile Animal Studies
	In a juvenile toxicology study in Sprague-Dawley rats, dose levels of 0, 10, 40 or 80 mg/kg/day of sertraline were administered orally to male and female rats on postnatal Days 21 through 56, with a non-dosing recovery phase up to postnatal Day 196. T...
	Animal Studies on Fertility
	In two studies conducted in rats, collective evidence did not show an effect on fertility parameters.

	6. Pharmaceutical Particulars
	6.1 List of excipients
	Sertraline tablets include the following inert ingredients: calcium hydrogen phosphate, microcrystalline cellulose, hydroxypropyl cellulose, sodium starch glycolate, magnesium stearate, hydroxypropylmethyl cellulose, polyethylene glycol, polysorbates,...
	6.2 Incompatibilities

	None
	6.3 Shelf-life

	Please see details on carton.
	6.4 Special precautions for storage

	Store below 30 C.
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	เอกสารกำกับยา
	โซลอฟท์TM
	ZOLOFTTM

	1. ชื่อยา
	โซลอฟท์TM (ZOLOFTTM)
	2. สูตรยา
	sertraline (เซอร์ตราลีน) เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มสำหรับรับประทานมีตัวยา sertraline hydrochloride เทียบเท่า sertraline 50 หรือ 100 มก.
	3. ลักษณะยา
	ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม
	4. คุณสมบัติทางคลินิก
	4.1 ข้อบ่งใช้
	sertraline มีข้อบ่งใช้สรรพคุณรักษาอาการของโรคซึมเศร้า (depression) รวมทั้งที่มีอาการวิตกกังวล (anxiety) ร่วมด้วย และที่เคยมีหรือไม่มีประวัติฟุ้งพล่าน (mania) มาก่อน เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อยาเป็นที่น่าพอใจแล้ว การให้การรักษาด้วย sertraline ต่อเนื่องจะมี...
	นอกจากนี้ sertraline ยังมีข้อบ่งใช้รักษาโรคย้ำคิดย้ำทำ [obsessive compulsive disorder (OCD)] เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อยาเป็นที่น่าพอใจแล้ว การให้การรักษาด้วย sertraline ต่อเนื่องจะมีผลช่วยป้องกันการคืนกลับของโรคย้ำคิดย้ำทำที่เป็นอยู่เดิม
	sertraline ยังมีข้อบ่งใช้รักษาโรค OCD ในเด็กที่มีอายุ 6 ปีขึ้นไป
	sertraline มีข้อบ่งใช้รักษาโรคตื่นตระหนก (panic disorder) ที่มีหรือไม่มีอาการกลัวการอยู่ในที่โล่งหรือที่ชุมชน (agoraphobia) เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อยาเป็นที่น่าพอใจแล้ว การให้การรักษาด้วย sertraline ต่อเนื่องจะมีผลช่วยป้องกันการคืนกลับของโรค panic disor...
	sertraline มีข้อบ่งใช้รักษาโรคเครียดหลังได้รับภยันตราย (post-traumatic stress disorder, PTSD)  เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อยาเป็นที่น่าพอใจแล้ว การให้การรักษาด้วย sertraline ต่อเนื่องจะมีผลช่วยป้องกันการคืนกลับของโรค PTSD ที่เป็นอยู่เดิม
	sertraline มีข้อบ่งใช้รักษาโรคกลัวการเข้าสังคม (social phobia) เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อยาเป็นที่น่าพอใจแล้ว การให้การรักษาด้วย sertraline ต่อเนื่องจะมีผลช่วยป้องกันการคืนกลับของโรค social phobia ที่เป็นอยู่เดิม
	sertraline มีข้อบ่งใช้สำหรับรักษาโรคอารมณ์ละเหี่ยก่อนมีประจำเดือน (premenstrual dysphoric disorder หรือ PMDD)
	ลักษณะสำคัญของ PMDD ได้แก่ อารมณ์ซึมเศร้าอย่างเด่นชัด วิตกกังวล หรือตึงเครียด อารมณ์แปรปรวน (affective lability) และอารมณ์โกรธต่อเนื่องหรือหงุดหงิดง่าย ลักษณะสำคัญอื่นๆ รวมถึงความสนใจในกิจกรรมลดลง รวบรวมสมาธิได้ยาก ไม่มีแรง ความอยากอาหารหรือการนอนหลับ...
	4.2 ขนาดและวิธีใช้ยา
	ควรให้ sertraline วันละครั้ง (เช้าหรือเย็น)
	sertraline ชนิดเม็ดสามารถให้พร้อมอาหารหรือไม่ก็ได้
	การรักษาเบื้องต้น
	การรักษาโรคซึมเศร้าและโรค OCD
	ควรเริ่มการรักษาด้วย sertraline ขนาด 50 มก./วัน
	การรักษาโรคตื่นตระหนก (Panic Disorder), โรค PTSD และโรคกลัวการเข้าสังคม (Social Phobia)
	ควรเริ่มการรักษาด้วยขนาด 25 มก./วัน จากนั้น 1 สัปดาห์ จึงควรเพิ่มขนาดยาเป็น 50 มก./วัน พบว่าการให้ขนาดยาตามหลักการนี้ช่วยให้ลดความถี่ในการเกิดผลข้างเคียงจากยาในระยะแรกของการรักษาซึ่งเป็นลักษณะเฉพาะของโรคตื่นตระหนก
	การรักษาโรค PMDD
	การรักษาด้วย sertraline ควรเริ่มต้นด้วยขนาดยา 50 มก./วัน ทุกวันตลอดรอบการมีประจำเดือน หรือให้เฉพาะช่วงหลังไข่ตกของรอบการมีประจำเดือน ขึ้นกับการประเมินของแพทย์
	การปรับขนาดของยา
	ในผู้ป่วยโรคซึมเศร้า, OCD, โรคตื่นตระหนก, PTSD และโรคกลัวการเข้าสังคม
	การปรับยาเพิ่มขึ้นอาจมีประโยชน์ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อขนาดยา 50 มก. อาจเพิ่มขนาดยาได้จนถึงขนาดยาสูงสุด 200 มก./วัน โดยควรทิ้งช่วงห่างอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนปรับเปลี่ยนขนาดยา ไม่ควรปรับขนาดยาถี่เกินกว่า 1 ครั้งต่อสัปดาห์ เนื่องจาก sertraline มีค่าครึ...
	อาจเห็นผลการรักษาภายใน 7 วัน อย่างไรก็ดีการแสดงให้เห็นการตอบสนองต่อการรักษามักจะต้องใช้เวลาที่นานกว่านี้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผู้ป่วย OCD
	ในผู้ป่วย PMDD
	การปรับยาเพิ่มขึ้นอาจมีประโยชน์ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อขนาดยา 50 มก. (โดยเพิ่มคราวละ 50 มก./รอบการมีประจำเดือน) จนถึง 150 มก./วัน โดยให้ยาติดต่อกันทุกวันตลอดรอบการมีประจำเดือน หรือให้ยา 100 มก./วัน กรณีให้ยาเฉพาะช่วงหลังไข่ตกของรอบการมีประจำเดือน ถ้า...
	ขนาดยาที่ใช้ในการควบคุมโรค
	การรักษาระยะยาวควรให้ในขนาดต่ำสุดที่ยังได้ผล การปรับขนาดยาครั้งต่อไปอาศัยการตอบสนองของผู้ป่วยเป็นเกณฑ์ตัดสิน
	การใช้ยาในเด็ก
	มีหลักฐานยืนยันความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา sertraline ในเด็กอายุ 6 ถึง 17 ปี ที่เป็น OCD ผู้ป่วยเด็กอายุ 13 ถึง 17 ปีที่เป็น OCD ควรเริ่มด้วยขนาดยา 50 มก./วัน  สำหรับผู้ป่วยเด็กอายุ 6 ถึง12 ปี ที่เป็น OCD ควรเริ่มการรักษาที่ขนาดยา 25 มก./วัน จากนั้น...
	การปรับขนาดยาในเด็กและวัยรุ่น
	sertraline มีค่าครึ่งชีวิตของการกำจัดยาประมาณ 1 วัน  ดังนั้นจึงไม่ควรเปลี่ยนแปลงขนาดยาเร็วกว่าช่วงห่าง 1 สัปดาห์
	การใช้ยาในผู้สูงอายุ
	อาจให้ยาในช่วงขนาดเดียวกับที่ให้ในผู้ป่วยที่อายุน้อยกว่าได้ จากการศึกษาในผู้ป่วยสูงอายุ (มากกว่า 65 ปี) กว่า 700 ราย แสดงให้เห็นประสิทธิผลของยา sertraline ในผู้ป่วยกลุ่มนี้ พบว่ารูปแบบและอุบัติการณ์ในการเกิดผลอันไม่พึงประสงค์ในผู้สูงอายุคล้ายคลึงกันกั...
	การใช้ยาในผู้ป่วยที่ตับทำงานบกพร่อง
	การใช้ยาในผู้ป่วยที่เป็นโรคตับควรกระทำด้วยความระมัดระวัง ควรลดขนาดยาหรือลดความถี่ในการให้ยาแก่ผู้ป่วยที่ตับทำงานบกพร่อง (ดูหัวข้อ 4.4 - คำเตือนและข้อควรระวังเป็นพิเศษในการใช้ยา)
	การใช้ยาในผู้ป่วยที่ไตทำงานบกพร่อง
	เนื่องจาก sertraline ถูกเมตาบอไลซ์หมดไปเป็นส่วนใหญ่ การกำจัดยาในรูปเดิมทางปัสสาวะจึงมีเป็นส่วนน้อยเท่านั้น การที่ยา sertraline มีการขับออกทางไตต่ำจึงไม่ต้องปรับขนาดยา sertraline ตามระดับความบกพร่องของไต (ดูหัวข้อ 4.4 - คำเตือนและข้อควรระวังเป็นพิเศษใน...
	4.3 ข้อห้ามใช้
	4.4 คำเตือนและข้อควรระวังเป็นพิเศษในการใช้ยา
	กลุ่มอาการ Serotonin Syndrome
	มีรายงานเกิดกลุ่มอาการที่คุกคามชีวิตที่คล้าย SS หรือ กลุ่มอาการ neuroleptic malignant syndrome (NMS) จากการใช้ยากลุ่ม selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) รวมถึงการรักษาด้วย sertraline  ความเสี่ยงของการเกิด SS หรือ NMS เมื่อใช้ SSRIs จะเพิ่...
	SSRIs อาจทำให้เกิดภาวะหย่อนสมรรถภาพทางเพศ (ดูหัวข้อ 4.8 – ผลอันไม่พึงประสงค์ของยา) มีรายงานการเกิดภาวะหย่อนสมรรถภาพทางเพศระยะยาว ซึ่งอาการยังคงดำเนินต่อไปแม้จะหยุดยา SSRIs แล้วก็ตาม
	เลือดออกผิดปกติ/เลือดออก
	มีรายงานการมีเลือดออกผิดปกติในผู้ป่วยที่ใช้ยากลุ่ม SSRIs เช่น ห้อเลือดและจ้ำเลือดจนถึงเลือดออกที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต แนะนำให้ระมัดระวังในกรณีที่ผู้ป่วยใช้ยากลุ่ม SSRIs โดยเฉพาะเมื่อใช้ร่วมกับยาที่ทราบแน่ชัดว่ามีผลต่อหน้าที่การทำงานของเกล็ดเลือด ...
	โซเดียมในเลือดต่ำ
	โซเดียมในเลือดต่ำอาจเกิดขึ้นจากผลจากการรักษาด้วยยากลุ่ม SSRIs หรือ serotonin norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs) รวมทั้ง sertraline โซเดียมในเลือดต่ำในผู้ป่วยหลายรายเป็นผลเนื่องมาจากกลุ่มอาการของการหลั่งฮอร์โมน antidiuretic อย่างไม่เหมาะสม (syn...
	การใช้ในเด็กและวัยรุ่น
	ได้มีการประเมินความปลอดภัยระยะยาวในด้านการเจริญเติบโตสู่วัยรุ่นเต็มที่ในแง่ของการรับรู้และการคิด อารมณ์ กายภาพ และการเริ่มภาวะเจริญพันธุ์ในเด็กและวัยรุ่นที่มีอายุ 6 ถึง 16 ปีในการศึกษาเชิงสังเกตระยะยาวเป็นเวลานานถึง 3 ปี (ดูหัวข้อ 5.1 – คุณสมบัติทางเภ...

	4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยาและปฏิกิริยาในรูปแบบอื่น
	Monoamine Oxidase Inhibitors
	ดูหัวข้อ 4.3 - ข้อห้ามใช้ และหัวข้อ 4.4 - คำเตือนและข้อควรระวังเป็นพิเศษในการใช้ยา
	4.6 การเจริญพันธุ์ สตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร
	สตรีมีครรภ์
	การศึกษาเชิงสังเกตหลายโครงการได้ให้หลักฐานของการมีความเสี่ยงสูงขึ้น (น้อยกว่า 2 เท่า) ของภาวะเลือดออกหลังคลอดหลังจากที่ได้รับยากลุ่ม SSRIs รวมถึง sertraline โดยเฉพาะอย่างยิ่งภายในหนึ่งเดือนก่อนคลอด
	สตรีระหว่างให้นมบุตร
	การเจริญพันธุ์

	4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและควบคุมเครื่องจักรกล
	4.8 ผลอันไม่พึงประสงค์ของยา
	4.9 การได้รับยาเกินขนาด
	Sertraline มีขอบเขตความปลอดภัย (margin of safety) ขึ้นอยู่กับกลุ่มประชากรของผู้ป่วย และ/หรือการใช้ยาอื่นร่วมด้วย อย่างไรก็ดี มีรายงานผู้ป่วยที่ถึงแก่ชีวิตเนื่องจากรับประทานยา sertraline เกินขนาดชนิดเดียว หรือร่วมกับยาอื่นและ/หรือสุรา ดังนั้นผู้ป่วยที่...
	ไม่มียาแก้พิษเฉพาะสำหรับ sertraline  ให้เปิดและคงการเปิดของทางเดินหายใจไว้ โดยให้มี  ออกซิเจนและการระบายอากาศที่เพียงพอในกรณีจำเป็น ในการรักษาการได้ยา sertraline เกินขนาดอาจพิจารณาใช้ activated charcoal โดยอาจให้ร่วมกับยาระบาย (cathartic) ซึ่งอาจได้ผล...
	5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
	สรีรวิทยาไฟฟ้าหัวใจ
	ในการศึกษาช่วง QTc เฉพาะอย่างละเอียด ซึ่งดำเนินการที่สภาวะคงที่ โดยมีการให้ยาในขนาดที่สูงกว่าขนาดยาที่ใช้ในการรักษาในอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี (ได้รับยาที่ขนาดยา 400 มก./วัน ซึ่งเป็นขนาดยาที่สูงกว่าขนาดยาสูงสุดต่อวันที่แนะนำถึงสองเท่า) ขอบเขตบนของ 2-side...
	ประชากรเด็ก
	การศึกษาความปลอดภัยหลังวางจำหน่าย SPRITES
	ได้ดำเนินการศึกษาเชิงสังเกตหลังการอนุมัติตำรับยาในผู้ป่วย 941 รายที่มีอายุ 6 ถึง 16 ปีเพื่อประเมินความปลอดภัยระยะยาวทางด้านการเจริญสู่วัยรุ่นเต็มที่ในแง่ของการรับรู้และการคิด อารมณ์ กายภาพ และการเริ่มภาวะเจริญพันธุ์ของการรักษาด้วย sertraline (โดยมีและ...
	การกำหนดมาตรฐานของการวัดผลหลักซึ่งพิจารณาด้านเพศและอายุได้แสดงให้เห็นว่าผลลัพธ์โดยรวมมีความสอดคล้องกับพัฒนาการปกติ ไม่สังเกตพบว่ามีความแตกต่างที่มีนัยสำคัญทางสถิติสำหรับการวัดผลหลัก ยกเว้นน้ำหนักตัว ได้สังเกตพบผลลัพธ์ด้านน้ำหนักตัวมาตรฐานที่มีนัยสำคัญ...
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	จากหลักฐานทั้งหมดที่รวบรวมมาจากการศึกษาที่ทำการทดลองในหนูแรทสองโครงการนั้น ไม่พบผลกระทบที่มีต่อค่าพารามิเตอร์ของการเจริญพันธุ์
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