Pakkausseloste: Tietoa kiyttéijille

Sertraline Accord 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
Sertraline Accord 100 mg kalvopaillysteiset tabletit
sertraliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jos sinulla on kysyttdvia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tam4 lddke on médritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sertraline Accord on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Sertraline Accord -tabletteja
Miten Sertraline Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sertraline Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR o S e

1. Miti Sertraline Accord on ja mihin siti kiytetiin

Sertraline Accord -tablettien sisidltdmé vaikuttava aine on sertraliini. Sertraliini kuuluu
ladkeaineryhméén, jonka nimi on selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjiat (SSRI). Nailla
ladkkeilld hoidetaan masennusta ja/tai ahdistuneisuushairioitd.

Sertraline Accord -tableteilla voidaan hoitaa

e masennusta ja estdd masennuksen uusiutumista (aikuisilla)

e sosiaalisten tilanteiden pelkoa (aikuisilla)

o traumanjilkeistd stressireaktiota (aikuisilla)

e panikkihdiriotd (aikuisilla)

o pakko-oireista hdiriotd (aikuisilla ja 6—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla).

Masennus on kliininen sairaus, jonka oireita ovat mm. alakuloisuus, unihdiriét taikyvyttomyys
nauttia eldmasti entiseen tapaan.

Pakko-oireinen héiri6 ja paniikkihdiriét ovat ahdistuneisuuteen littyvid sairauksia, jotka
aiheuttavat sinulle oireita, kuten kaiken aikaa mieltd vaivaavia itsepintaisia ajatuksia
(pakkoajatus, obsessio), jotka saavat sinut toistamaan tiettyja rituaaleja (pakkotoiminto,
kompulsio).

Traumaperiinen stressireaktio on tila, joka voi syntyd tunne-eldméaa voimakkaasti jirkyttdvan
kokemuksen jilkeen ja jossa jotkin oireet muistuttavat masennusta ja ahdistuneisuutta.
Sosiaalisten tilanteiden pelko (sosiaalinen fobia) on ahdistuneisuuteen littyvé sairaus. Sille ovat
tunnusomaisia voimakkaan ahdistuksen tai huolestuneisuuden tunteet sosiaalisissa tilanteissa
(esimerkiksi vieraille ihmisille puhuminen, yleisdlle esiintyminen, sydminen tai juominen
muiden seurassa tai pelko itsensi julkisesta nolaamisesta).



Ladkari on arvioinut, ettd tima lddkevalmiste sopii sairautesi hoitamiseen.
Kysy lddkariltd, jos et ole varma, miksi sinulle on méérétty Sertraline Accord -tabletteja.

Sertraliinia, jota Sertraline Accord sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasiohjeita.

Sinun tdytyy kertoa laékarille, jos et tunne oloasi paremmaksi taijos olosi pahenee.
2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Sertraline Accord -tabletteja

Ali ota Sertraline Accord -tabletteja:

e jos olet allerginen sertraliinille tai tdimin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos kéytit tai olet kdyttinyt ladkkeitd, joita kutsutaan monoamiinioksidaasin estéjiksi
(MAO:m estijiksi, joita ovat esim. selegiliini, moklobemidi) tai MAO:n estdjien kaltaisia
ladkkeitd (esim. linetsolidi). Jos sertraliinihoitosi lopetetaan, sinun on odotettava vihintdan
yksi viikko, ennen kuin aloitat MAO:n estéjilld tapahtuvan hoidon. Jos hoito MAO:n
estdjilld lopetetaan, sinun on odotettava vihintdin 2 viikkoa ennen kuin sertraliinihoidon voi
aloittaa.

e jos kéytit samaan aikaan pimotsidi-nimistd lidkeainetta (psykoosilidke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sertraline Accord -
tabletteja.

Laakkeet eivit aina sovi kaikille. Kerro lddkérille, ennen kuin otat Sertraline Accord -tabletteja,
jos jokin seuraavista kohdista koskee tai on aiemmin koskenut sinua:

e jos sinulla on epilepsia taiaiempia kouristuskohtauksia. Jos sinulla imenee
kouristuskohtaus, ota heti yhteys ladkariin.

o jos sinulla on ollut kaksisuuntainen mielialahdirié (maanis-depressiivinen hiirio) tai
skitsofrenia. Jos sinulla on maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys ldakariin.

e jos sinulla on taion ollut ajatuksia itsesi vahingoittamisesta taiitsemurhasta (ks. jiljempéana
kohta Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuushéirion paheneminen).

e jos sinulla on serotoniinioireyhtymi. Tadma oireyhtyma voi kehittyd joissakin harvinaisissa
tapauksissa, jos sertraliinin kanssa kdytetéén samaan aikaan tiettyja muita lddkkeitd. (Oireet,
ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Laskéri on kertonut sinulle, jos sinulla on ollut tima tila.

e jos sinulla on veren pieni natriumpitoisuus, koska Sertraline Accord -hoito voi aiheuttaa
sinulle timén. Kerro myos ladkérille, jos kdytit verenpainelddkkeitd, koska tietyt lidkkeet
voivat my0s muuttaa veren natriumpitoisuutta.

e jos olet idkés, koska télloin on suurempi riski, ettd veren natriumpitoisuus on pieni (ks. teksti
edelld).

e jos sinulla on maksasairaus; ladkari voi paatta4, ettd Sertraline Accord -annostasi on
pienennettava.

e jos sinulla on diabetes; Sertraline Accord voi muuttaa verensokeritasoja ja
diabetesliikitystisi on ehkd muutettava.

e jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohiiriditd (taipumus saada mustelmia) tai jos olet
raskaana (ks. ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™) tai olet kdyttinyt aiemmin verta
ohentavia (esim. asetyylisalisyylihappoa (aspiriini) tai varfariinia) tai verenvuotoriskid
mahdollisesti suurentavia lidkkeiti.



e jos olet alle 18-vuotias lapsi tai nuori. Sertraline Accord -tabletteja saa kayttid 6—17-
vuotiaille lapsille ja nuorille vain pakko-oireisen héirion hoitoon. Jos saat hoitoa tillaiseen
héirioon, ladkari haluaa seurata tilaasi tarkoin (ks. jiliempéna oleva kohta Kaytto lapsille ja
nuorille).

e jos saat sdhkosokkihoitoa.

e jos sinulla on silmévaivoja, kuten tietyntyyppinen glaukooma (kohonnut silminpaine)

e jos sinulle on kerrottu sydimen EKG-tutkimuksen jilkeen, ettd sydédnkéyrésion
poikkeava (pidentynyt QT-aika).

e jos sinulla on sydédnsairaus, pieni kaliumpitoisuus tai pieni magnesiumpitoisuus, suvussa
QT-ajan pidentymisté, matala syketiheys tai samanaikaisia QT-aikaa pidentivid
lagkityksia.

Seksuaaliset ongelmat

Ladkevalmisteet, kuten Sertaline Accord, (niin kutsutut SSRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat
jatkuneet hoidon lopettamisen jilkeen.

Levottomuus/akatisia

Sertraliinin kdyttoon on yhdistetty ahdistava levottomuus ja tarve likkua, usein
kykeneméttomyys istua tai seisoa paikoillaan (akatisia). Akatisiaa esiintyy todennékdisimmin
parin ensimmaéisen hoitoviikon aikana. Annoksen suurentaminen voi olla vahingollista potilaille,
joille kehittyy tillaisia oireita.

Vieroitusoireet

Hoidon lopettamiseen liittyvit haittavaikutukset (vieroitusoireet) ovat yleisid, etenkin jos hoito
lopetetaan ékillisesti (ks. kohta 3. Jos lopetat Sertraline Accord -tablettien oton ja 4. Mahdolliset
haittavaikutukset). Vieroitusoireiden riski riippuu hoidon kestosta, annostuksesta ja annoksen
pienentdmisvauhdista. Téllaiset oireet ovat yleensé lievia tai keskivaikeita. Ne voivat kuitenkin
joillakin potilailla olla vakavia. Oireet ilmenevat tavallisesti muutaman paivan kuluessa hoidon
lopettamisesta. Tillaiset oireet hdvidvit yleensé itsestién kahden viikon kuluessa. Joillakin
potilailla oireet voivat kestda pitempéén (2—3 kuukautta tai pitempéan). Sertralimihoito olisi
suositeltavaa lopettaa pienentdmélld annosta vahitellen useiden viikkojen tai kuukausien
kuluessa, ja sinun pitdisi aina keskustella ldékérin kanssa parhaasta tavasta lopettaa hoito.

Itsemurha-ajatukset ja mas ennuksen tai ahdistuneisuushéirion paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai ahdistuneisuushéirio, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia
vahingoittaa itseésitaijopa tehdd itsemurha. Ndmé voivat lisidntyd masennuslidkitysta
aloitettaessa, koska kaikkien ndiden lddkkeiden tehon alkaminen kestda tavallisesti noin kaksi
viikkoa, mutta joskus myds pidempaan.

Saatat olla alttiimpi tillaisille ajatuksille:

e jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd vahingoittaisit itsedsi tai tekisit itsemurhan

e jos olet nuori aikuinen. Klimnisissé tutkimuksissa on todettu, etti alle 25-vuotiailla
psykiatrisilla aikuispotilailla, jotka saavat masennusldéketts, on lisidntynyt alttius
itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos ajattelet itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa, ota heti yhteys ldékériin tai mene heti
sairaalaan.

Sinun voi olla hyvé kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta
tai ahdistuneisuushiirioté, ja pyytdd héntd lukemaan tima pakkausseloste. Voit pyytdd hantd
kertomaan, jos hdn arvelee masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan tai on huolissaan
kayttaytymisessisi tapahtuneesta muutoksesta.

Lapsetjanuoret



Sertraline Accord -tabletteja ei normaalisti pitdisi kdyttad lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille,
paitsi potilaille, joilla on pakko-oireinen héirid. Témén ldékeaineluokan valmisteilla hoidetuilla
alle 18-vuotiailla potilailla on suurentunut riski saada sellaisia haittavaikutuksia kuten
itsemurhayritykset, ajatukset itsensé vahingoittamisesta tai itsemurhasta (itsemurha-ajatukset) ja
vihamielisyys (pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymisté ja vihaa). Ladkéri voi silti
madriti Sertraline Accord -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos se hdnesté on potilaan
etujen mukaista. Jos ladkari on madrannyt Sertraline Accord -tabletteja sinulle ja olet alle 18-
vuotias ja haluat keskustella asiasta, ota yhteys lddkériin. Lisdksijos jokin edelld luetelluista
oireista ilmenee taipahenee Sertraline Accord -hoidon aikana, ilmoita asiasta lidkérille.
Pitkdaikaisen Sertraline Accord -hoidon turvallisuus alle 18-vuotiaiden potilaiden kasvun,
kypsymisen tai dlyllisten toimintojen ja kéyttdytymisen kehityksen suhteen on arvioitu yli 3
vuotta kestineessa tutkimuksessa, johon osallistui yli 900 idltddn 6—16-vuotiasta lasta. Yleisesti
ottaen tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd sertraliinilla hoidetut lapset kehittyivdt normaalisti
lukuun ottamatta lievdd painonnousua niilld, joita hoidettin suuremmalla annoksella.

Muut Liéikevalmisteet ja Sertraline Accord
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeita.

Jotkin lidkkeet voivat vaikuttaa Sertraline Accord -tablettien vaikutustapaan tai Sertraline
Accord -tabletit voivat heikentdid muiden samanaikaisesti otettujen ladkkeiden tehokkuutta.

Sertraline Accord -tablettien ottaminen yhdessi seuraavien Lilikkeiden kanssa voi

aihe uttaa vakavia haittavaikutuksia:

. monoamiinioksidaasin (MAO) estdjiksi kutsutut lidkkeet, kuten moklobemidi
(masennuksen hoitoon), selegilini (Parkinsonin taudin hoitoon), linetsolidi-antibiootti ja
metyleenisininen (kiiytetdin veren korkeiden methemoglobiiniarvojen hoitoon). Ald kiyti
Sertraline Accord -tabletteja yhdessé ndiden ladkkeiden kanssa.

. ldskkeet, joilla hoidetaan mielenterveyshairivitd, kuten psykoosia (pimotsidi). Ali kiytd
Sertraline Accord -tabletteja yhdessé pimotsidin kanssa.

Keskustele lddkérin kanssa, jos kiytit parhaillaan jotakin seuraavista lidkkeisti:

. Amfetamiineja siséltdvét ladkkeet [kiytetdidn ADHD:m (tarkkaavaisuus- ja
ylivilkkaushéirion), narkolepsian ja liikkalihavuuden hoidossa].

. kasvirohdosvalmiste, joka sisdltdd makikuismaa (Hypericum perforatum). Mékikuisman

vaikutukset voivat kestééd 1-2 viikkoa.

valmisteet, jotka siséltdviat aminohappo tryptofaania

ladkkeet, joilla hoidetaan vaikeaa taikroonista kipua (opioidit, esim. tramadoli, fentanyyli)

ladkkeet, joita kiytetdin nukutuslddkkeend (esim. fentanyyli, mivakuuri ja suksametoni)

migreenilddkkeet (esim. sumatriptaani)

verenohennuslidkkeet (varfariini)

ladkkeet, joilla hoidetaan kipua/niveltulehdusta (esim. metamitsoli, tulehduskipuldikkeet,

kuten ibuprofeeni, asetyylisalisyylihappo (aspiriini))

rauhoittavat lddkkeet (diatsepaami)

nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

epilepsialddkkeet (fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini)

diabetesladkkeet (tolbutamidi)

ladkkeet, joilla hoidetaan hiallista mahahapon muodostusta, mahahaavoja ja niréstysti

(simetidiini, omepratsoli, lantsopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli)

ladkkeet, joilla hoidetaan maniaa ja masennusta (litium)

. muut masennuslidkkeet (kuten amitriptyliini, nortriptyliini, nefatsodoni, fluoksetiini,
fluvoksamiini)

. ladkkeet, joilla hoidetaan skitsofreniaa ja muita mielenterveyshairioita (kuten perfenatsiini,
levomepromatsiini ja olantsapiini)



. ladkkeet, joilla hoidetaan korkeaa verenpainetta, rintakipua ja ladkkeet, jotka vaikuttavat
syddmen sykkeen tiheyteen ja rytmiin (kuten verapamiili, diltiatseemi, flekainidi,
propafenoni)

. ladkkeet, joilla hoidetaan bakteeri-infektioita (kuten rifampisiini, klaritromysiini,
telitromysiini, erytromysiini)

. ladkkeet, joilla hoidetaan sieni-infektioita (kuten ketokonatsoli, itrakonatsol,
posakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli)

. HIV-infektion/AIDSin ja C-hepatiitin hoitoon kiytettivit lddkkeet (proteaasinestijit kuten
ritonaviiri, telapreviiri)

. ladkkeet, jotka estivit pahoinvointia ja oksentelua leikkauksen tai kemoterapian jilkeen
(aprepitantti)
. ladkkeet, joiden tiedetddn suurentavan riskid syddmen sahkdisen aktiviteetin muutoksille

(esim. jotkut antipsykootit ja antibiootit).

Sertraline Accord ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Sertraline Accord -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Sertraline Accord -hoidon aikana on véltettdva alkoholin nauttimista.

Sertraliinia ei saa ottaa yhdessd greippimehun kanssa, koska tama voi lisété sertraliinin
pitoisuutta elimistossa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasiraskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Sertraliinin turvallisuutta raskaana oleville naisille eiole tiysin vahvistettu. Saat Sertraline
Accord -tabletteja raskauden aikana vain, jos lddkériarvioi sinulle koituvan hyddyn suuremmaksi
kuin mahdollisen riskin kehittyville lapselle.

Jos otat sertraliini-tabletteja raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski
erittdin runsaan emédtinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos
sinulla on aiemmin ollut verenvuotohéiriditd. Kerro ladkarille tai katilolle, ettd kaytét
sertraliini-tabletteja, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Kéytettiessa raskauden, erityisesti kolmen vimeisen raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten
Sertraline Accord, saattavat lisdtd kohonneen keuhkoverenkierron vastuksen riskid
vastasyntyneilld (PPHN) aiheuttaen sinisyytté ja hengitystiheyden nopeutumista. Nima oireet
alkavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota
vilittomasti yhteyttd katiloon ja/tai ladkariin.

Vastasyntyneelld saattaa ilmetd my0Os muita oireita, jotka tavallisestialkavat 24 tunnin kuluessa
synnytyksestd. Téllaisia oireita voivat olla

. hengitysvaikeudet

. ihon sinisyys tai limmonvaihtelut (lian kuuma tai kylma)
. siniset huulet

. oksentelu tairuokintavaikeudet

. uneliaisuus, nukkumisvaikeudet taijatkuva itkeminen

. lihasjaykkyys tailihasvelttous

. vapina, sdpséhtelyt tai kouristukset

. lisidntyneet refleksireaktiot

. artyvyys

. matala verensokeri.



Jos vastasyntyneelld ilmenee jokin néistd oireista taiolet huolissasi vauvasiterveydestd, ota
yhteyttd ladkarin tai kitiloon saadaksesineuvoja.

Sertraliinin on osoitettu erittyvin didinmaitoon. Sertralinia tulisi kayttda imetyksen aikana vain,
jos ladkari arvioi hyddyn suuremmaksikuin mahdollisen riskin vauvalle.

Eldinkokeissa joidenkin sertraliinin kaltaisten laékkeiden on osoitettu heikentdvén siittididen
laatua. Teoriassa timé voisi vaikuttaa hedelméllisyyteen, mutta tdhin mennessa vaikutusta eiole
havaittu thmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sertraliinin kaltaiset psyykenkiikkeet voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Al
siis aja dlaka kdytéd koneita, kunnes tieddt, miten tdma ldékitys vaikuttaa kykyysi suoriutua
tallaisista tehtavista.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisti
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet

epavarma.

Sertraline-tabletit sisiltavit natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Sertraline Accord -tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Masennus ja pakko-oireinen hiirio

Masennuksessa ja pakko-oireisessa hiiridssi tavanomainen tehokas annos on 50 mg/vrk.
Vuorokausiannosta saa suurentaa kerrallaan 50 mg korkeintaan kerran viikossa useiden viikkojen
aikana. Suositeltu enimméisannos on 200 mg/vrk.

Paniikkihiirio, sosiaalinen ahdistuneisuushiirio ja traumanjilkeinen stressireaktio
Paniikkihdiridssd, sosiaalisessa ahdistuneisuushdiridssa ja traumanjilkeisessé stressireaktiossa
aloitusannos on 25 mg/vrk, joka suurennetaan yhden viikon kuluttua mééraén 50 mg/vrk.

Tamén jalkeen vuorokausiannosta saa suurentaa kerrallaan 50 mg useiden viikkojen aikana.
Suositeltu enimmaisannos on 200 mg/vrk.

Kiytto lapsille ja nuorille
Sertraline Accord -valmisteella tulee hoitaa vain sellaisia 6—17-vuotiaita lapsia ja nuoria, joilla on
pakko-oireinen hairio.

Pakko-oireinen héirio

6—12-vuotiaat lapset: Suositeltu aloitusannos on 25 mg vuorokaudessa.

Yhden viikon kuluttua lddkéri voi suurentaa annoksen méaraan 50 mg vuorokaudessa.
Enimmaisannos on 200 mg vuorokaudessa.

13—17-vuotiaat nuoret: Suositeltu aloitusannos on 50 mg vuorokaudessa. Enimméisannos on
200 mg vuorokaudessa.



Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, kerro asiasta ladkérille ja noudata hinen ohjeitaan.
Antotapa

Sertraline Accord -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Ota lddkkeesi kerran vuorokaudessa joko aamulla taiillalla.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka pitkd4n sinun on kéytettiava tété ladkitystd. Hoidon kesto riippuu
sairautesi luonteesta ja siitd, miten hyvin vastaat hoitoon. Oireesi voivat alkaa parantua vasta
useiden viikkojen kuluttua hoidon aloittamisesta. Masennuksen hoitoa pitiisi yleensa jatkaa 6
kuukautta oireiden paranemisen jélkeen.

Jos otat enemmiéin Sertraline Accord -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren liékeannoksen taivaikkapa lapsion ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteytté ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
[112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ota aina lddkepakkaus ohjelippuineen mukaasi, olipa lddkettd enéé jiljell4 tai ei.

Yliannostuksen oireita voivat olla tokkuraisuus, pahoinvointi ja oksentelu, nopea syddmensyke,
vapina, kiihtyneisyys, heitehuimaus ja joissakin harvinaisissa tapauksissa tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Sertraline Accord -tabletteja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasiannoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
ld ota unohtamaasiannosta. Ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Sertraline Accord -tablettien oton

Al lopeta Sertraline Accord -tablettien kiyttod, jollei Eikiri kehota sinua niin tekeméan.
Ladkéari haluaa pienentéé Sertraline Accord -annostasi vahitellen useiden viikkojen kuluessa,
ennen kuin lopetat Sertraline Accord -tablettien kiyton kokonaan. Jos lopetat timén
ladkevalmisteen kdyton yhtékkid, sinulla voi ilmeté sellaisia haittavaikutuksia kuin heitehuimaus,
puutuminen, unihdiriét, kiihtyneisyys tai ahdistuneisuus, pddnsarky, pahoinvointi, oksentelu ja
vapina. Jos sinulla ilmenee jokin néistd haittavaikutuksista tai mikd tahansa muu haittavaikutus
Sertraline Accord -hoidon lopettamisen aikaan, keskustele ladkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Yleisin haittavaikutus on pahoinvointi. Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia ja usein
havidvit tai vihenevit hoidon jatkuessa.

Kerro lddkirille vilittomasti

jos sinulle ilmenee jokin seuraavassa mainituista oireista timén lidkkeen ottamisen jilkeen.

Nami oireet voivat olla vakavia.

e Vaikea rakkuloiva ihottuma (erythema multiforme) (voi ilmetd suussa ja kielessd). Oireet
voivat olla merkkejd ns. Stevens-Johnsonin oireyhtymast tai toksisesta epidermaalisesta
nekrolyysistd. Jos sinulla ilmenee jompikumpi niisti tiloista, ladkéri lopettaa hoitosi.



Allerginen reaktio tai allergia, johon voi kuulua sellaisia oireita kuin kutiseva ihottuma,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, silmédluomien, kasvojen tai huulten turvotus.
Kiihtyneisyys, sekavuus, ripuli, korkea kuume ja kohonnut verenpaine, likahikoilu ja nopea
syddmensyke. Namé ovat serotoniinioireyhtymén oireita. Tima oireyhtyma voi ke hittyd
joissakin harvinaisissa tapauksissa, jos sertralinin kanssa kiytetdin samaan aikaan tiettyja
muita ladkkeitd. Ladkdri voi harkita talloin hoitosi lopettamista.

Thon ja siménvalkuaisten keltaisuus, miké voi viitata maksavaurioon.

Masennusoireet, joihin littyy ajatuksia itsesi vahingoittamisesta taiitsemurhasta.

Sertraline Accord -tablettien kiyton aloittamisen jalkeen ilmenneet levottomuuden tunteet ja
kyvyttomyys istua tai seisoa paikoillaan. Kerro lddkérille, jos alat tuntea itsesi levottomaksi.
Kouristuskohtaus.

Maaninen vaihe (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet).

Seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia on todettu aikuisille tehdyissé kliinisiss#
tutkimuksissa ja valmis teen markKinoilletulon jéilkeen.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenestii):

e  Unettomuus, heitehuimaus, uneliaisuus, padnsérky,
ripuli,

pahoinvointi, suun kuivuminen,

siemensyoksyn epdonnistuminen,

vasymys.

Yleiset (voi esiintya e nintéiin 1 potilaalla kymme ne sti):

keuhkoputkentulehdus, kurkkukipu, nenin vuotaminen

heikentynyt ruokahalu, ruokahalun lisidntyminen

ahdistuneisuus, masennus, kithtyneisyys, sukupuolihalun heikkeneminen,
hermostuneisuus, epéatodellinen olo, painajaisunet, hampaiden narskuttelu
vapina, lihasliikkeisiin liittyvét ongelmat (esim. runsas likehdintd, lihasjaykkyys,
kiavelyvaikeudet ja -jaykkyys, spasmit ja tahattomat lihaslikkeet)”, puutuminen ja
kihelméinti, lihasjinnitys, tarkkaavaisuuden puute, poikkeavat makuelimykset
nakohairio

korvien soiminen

sydidmentykytys

kuumat aallot

haukottelu

mahavaivat, ummetus, vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat

likahikoilu, ihottuma, lihaskipu

epasddnndlliset kuukautiset, erektiohdirid

sairaudentunne, rintakipu, heikko olo, kuume

painonnousu

vauriot (vammat).

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla sadasta):

maha-suolitulehdus, korvatulehdus

kasvain

yliherkkyys, kausiallergia

matalat kilpirauhashormonitasot

itsemurha-ajatukset, itsemurhakédyttaytyminen®, psykoottiset héiriét, epdnormaali ajattelu,
vélinpitimittomyys, aistiharhat, aggressiivisuus, euforinen mieliala, vainoharhaisuus
muistinmenetys, tuntoaistin heikentyminen, tahattomat lihassupistelut, pyortyminen,
lisddntynyt liikke, migreeni, kouristukset, heitehuimaus seisomaan noustessa,
koordinaatiovaikeudet, puheen hiiriot

laajentuneet mustuaiset



korvakipu

nopea syddmensyke, sydidnvaivat

verenvuotohdiriét (kuten mahan verenvuodot)®, korkea verenpaine, kasvojen kuumotus,
verivirtsaisuus

hengenahdistus, nenidverenvuodot, hengitysvaikeus, mahdollisesti hengityksen vinkuna
tervamaiset ulosteet, hampaisiin littyvét héiridt, ruokatorvitulehdus, kielitulehdus,
perdapukamat, lisidntynyt syljeneritys, nielemisvaikeudet, royhtdily, kieleen littyvat
vaivat

silmien turvotus, nokkosihottuma, hiustenlihto, kutina, purppuranpunaiset pisteet ihossa,
rakkulaiset ithovaivat, kuiva iho, kasvojen turvotus, kylménhiki

nivelrikko, lihasnykédykset, lihaskouristukset®, lihasten heikkous

tihentynyt virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet, virtsaumpi, virtsanpidatyskyvyttomyys,
lisdéntynyt virtsan méérd, virtsaamistarve disin

seksuaalinen toimintahdirid, runsas kuukautisvuoto, verenvuoto eméttimesti, naisen
seksuaalinen toimintahdirio

jalkojen turvotus, kylménvéristykset, kdvelyvaikeudet, jano

maksa-arvojen nousu, painonlasku

itsemurha-ajatuksia ja -kéyttiytymis ti on raportoitu sertraliinihoidon aikana ja
pian hoidon lope ttamisen jilkeen (ks. kohta 2).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla 1 000:sta)

divertikuliitti, turvonneet imurauhaset, verihiutaleiden méirin viheneminen®, veren
valkosolujen méérian viheneminen”

vakava allerginen reaktio

umpierityshairio”

korkea kolesterolipitoisuus veressd, vaikeudet verensokeripitoisuuden hallinnassa
(diabetes), matala verensokeri, verensokeriarvojen kohoaminen®, alhainen veren
suolapitoisuus”

stressin tai tunne-elimysten aiheuttamat fyysiset oireet, kauhua aiheuttavat, normaalista
poikkeavat unet”, lddkeriippuvuus, unissakively, ennenaikainen siemensyoksy

kooma, tavallisesta poikkeavat likkeet, likkumisvaikeudet, tuntoaistin herkistyminen,
dkillinen ja vaikea pdédnsérky (saattaa olla merkkind vakavasta ns. RCVS-oireyhtymésti)®,
tuntoaistin hairidt

taplat ndkokentdssé, glaukooma (silménpainetauti), kaksoiskuvat, silmien valonarkuus,
silmien verestdminen, erikokoiset mustuaiset®, ndkohdiriot*, kyynelnesteen erittymiseen
liittyvat hairiot

sydédninfarkti, huimaus, pydrtyminen tai epdmukava olo rinnassa, jotka saattavat olla
merkkejd syddmen sédhkotoiminnan muutoksista (todettavissa sydidnsahkokdyran, EKGn,
avulla) tai poikkeavasta syddmen rytmistd®, hidas syddmensyke

heikko verenkierto késissd ja jaloissa

nopea hengitys, keuhkokudoksen etenevé arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)®,
nielun turpoaminen, puhevaikeudet, hidas hengitys, hikka

keuhkosairauden muoto, jossa on eosinofiileji (eréds valkosolujen muoto) esiintyy
keuhkoissa lisidntynyt mééra (eosinofilinen keuhkotulehdus)

suun haavaumat, haimatulehdus®, verta ulosteissa, kielihaavaumat, suukipu

maksan toimintaan littyvét hdiriét, vakavat maksan toimintahdiriét", kellertiva iho ja
silmianvalkuaiset (keltatauti)®

auringonvalon aiheuttamat ihoreaktiot”, ihon turvotus®, epdnormaali hiuslaatu,
epdnormaali thon tuoksu, hiuspohjan ihottuma

lihaskudoksen hajoaminen®, luuston hiirict

hidas virtsaamisen aloitus, vihentynyt virtsan maara

rintarauhasten eritteet, kuiva emétin, eritteet sukupuolielimistd, punainen ja kivulias penis
ja esinahka, rintojen suureneminen”, pitkittynyt erektio

tyrd, heikentynyt lidkkeensietokyky



e verenkolesterolipitoisuuden nousu, normaalista poikkeavat laboratorioarvot®, poikkeava
siemenneste, veren hyytymiseen liittyvit ongelmat”
e verisuonten laajentumistoimenpide.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti

arviointiin):

o leukalukko®

e vuoteenkastelu”

o nikokyvyn osittainen menetys

e paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia) *

e erittdin runsas emitinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksen jilkeinen
verenvuoto), ks. lisdtietoja otsikon Raskaus, imetys ja hedelmillisyys alta kohdasta 2.

"Markkinoille tulon jilkeen ilmoitettuja haittavaikutuksia.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsille ja nuorille tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa haittavaikutukset olivat yleensé
samankaltaisia kuin aikuisilla (ks. tekstiedelld). Yleisimmat lapsilla ja nuorilla todetut
haittavaikutukset olivat paénsérky, unettomuus, ripuli ja pahoinvointi.

Oireet, joita saattaa ilmeti, kun hoito lopetetaan

Jos lopetat timén ladkevalmisteen kayton yhtikkid, sinulla voi imetd sellaisia haittavaikutuksia
kuin heitehuimaus, puutuminen, unihéiriét, kilhtyneisyys taiahdistuneisuus, padnsirky,
pahoinvointi, oksentelu ja vapina (ks. kohta 3. Jos lopetat Sertraline Accord -tablettien oton).

Téamén tyyppisid lddkkeitd kdyttdvien potilaiden lmunmurtumariskin on havaittu suurentuneen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myd0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdiméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sertraline Accord -tablettien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd [idkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ladkkeitd eitule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Sertraline Accord siséiltii

Sertraline Accord 50 mg kalvopiillysteiset tabletit sisdltdvét sertralimihydrokloridia, joka vastaa
50 mg sertraliinia.

Sertraline Accord 100 mg kalvopdillysteiset tabletit sisdltdvat sertralinihydrokloridia, joka
vastaa 100 mg sertraliinia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin:
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti (E341)
Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Hydroksipropyyliselluloosa (E463)
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin pddllys:

Opadry White, joka siséltda:
Hypromelloosi 2910 (5mPa.s) (E464)
Makrogoli 400 (E1521)

Polysorbaatti 80 (E433)
Titaanidioksidi (E171)

Lidke valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Sertraline Accord 50 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia, kapselin
muotoisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre merkintdjen ’I” ja
”C” vilissé ja joiden toisella puolella eiole merkintéé. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.
50 mgn tabletin pituus onnoin 10,5 mm ja leveys noin 4,2 mm.

Sertraline Accord 100 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia, kapselin
muotoisia, kalvopéillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”’1J” ja joiden toisella
puolella ei ole merkintdd. 100 mgmn tabletin pituus on noin 13,3 mm ja leveys noin 5,2 mm.

Sertraline Accord -tabletit on pakattu valkoisiin, ldpindkymattomiin
PV C/aluminilipipainopakkauksiin ja HDPE-purkkipakkauksimn.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 84, 90 tai 100 tablettia.

HDPE-purkkipakkaus: 50 mg: 250 tablettia; 100 mg: 250 ja 500 tablettia (vain sairaalakayttoon).
Kaikkia pakkauskokoja eivilttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmis taja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht



Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.08.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Sertraline Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Sertraline Accord 100 mg filmdragerade tabletter

sertralin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Omdu far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Sertraline Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Sertraline Accord dr och vad det anviands for
2. Vad dubehover veta innan du tar Sertraline Accord
3. Hur dutar Sertraline Accord

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Sertraline Accord dr och vad det anvénds for

Sertraline Accord nnehéller den aktiva substansen sertralin. Sertralin tillhdr en grupp likemedel
som kallas SSRI (selektiva serotonindterupptagshdmmare). Dessa likemedel anvinds for att
behandla depression och/eller &ngestsjukdomar.

Sertraline Accord kan anvindas for att behandla

e depression och forebygga dterkommande depression (hos vuxna)

e social fobi (hos vuxna)

e posttraumatiskt stressyndrom (PTSD) (hos vuxna)

e paniksyndrom (hos vuxna)

e tvangssyndrom (OCD) (hos vuxna samt barn och ungdomar i dldersgruppen 6—17 ér)

Depression dr en klinisk sjukdom med symtom som att du kdnner dig ledsen, inte kan sova
ordentligt eller njuta av livet som vanligt.

Tvangssyndrom och paniksyndrom édr sjukdomar som kopplas till &ngest med symtom som
konstant besvér av fixeringar (tvangsforestillningar) vilket gor att du méste upprepa olika ritualer
(tvang).

Posttraumatiskt stressyndrom &r ett tillstand som kan upptrdda efter en mycket emotionellt
traumatisk upplevelse, med en del symtom som liknar depression och &ngest. Social fobi (socialt
angestsyndrom) dr en sjukdom som kopplas till angest. Sjukdomen kénnetecknas av kénslor av
ntensiv dngest eller vanda isociala situationer (t.ex. att tala med frimmande ménniskor, att tala
nfor grupper av minniskor, att dta eller dricka infor andra ménniskor eller att bekymra sig 6ver
att man kanske uppfor sig generande).

Lakaren har bedomt att detta likemedel dr lampligt for att behandla din sjukdom.



Fraga lakaren om du &r oséker pa varfor du har fatt Sertraline Accord.

Sertralin som finns i Sertraline Accord kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.
2. Vad du behover veta innan du tar Sertraline Accord

Tainte Sertraline Accord

e Omdu dr allergisk mot sertralin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

e Omdu tar eller har tagit likemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)
(t.ex. selegilin, moklobemid) eller likemedel som liknar MA O-hdmmare (t.ex. linezolid).
Om du avbryter behandlingen med Sertraline Accord maste du vinta minst 1 vecka innan du
kan paborja behandling med en MAO-hdmmare. Om du avbryter behandlingen med en
MAO-hammare maste du vianta minst 2 veckor innan du kan pbdrja behandling med
Sertraline Accord.

e Omdu tar ett likemedel som heter pimozid (ett likemedel mot psykiska sjukdomar sasom

psykos).
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sertraline Accord.
Alla lakemedel passar inte alltid alla manniskor. Tala med ldkaren innan du tar Sertraline Accord
om du har eller tidigare har haft ndgot av foljande:

e Omdu har epilepsi (krampanfall) eller om du tidigare har haft kramper. Om du far ett
krampanfall, kontakta din likare omedelbart.

e Omdu tidigare har haft sjukdom med mani och depression (bipolir sjukdom) eller
schizofreni. Om du far en manisk period, kontakta din lakare omedelbart.

e Omdu har eller tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjilvmord (se nedan
” Sjalvmordstankar och forsdmring av din depression eller &ngestsjukdom”).

e Omdu har serotonergt syndrom. [ séllsynta fall kan detta syndrom upptréda nér du tar vissa
andra likemedel pa4 samma gang som Sertraline Accord. (Symtomen pa serotonergt syndrom
beskrivs 1 avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar™).

Lékaren har beréttat for dig om du har haft detta tidigare.

e Omdu har lagt natriumvirde i blodet, eftersom detta kan intrdffa ndr man behandlas med
Sertraline Accord. Tala ocksd om for likaren om du tar vissa likemedel mot hogt blodtryck,
eftersom sadana likemedel ocksa kan foréndra natriumnivéerna iblodet.

e Omdu édr dldre, eftersom du kan Iopa hogre risk att 4 laga natriumvarden iblodet (se ovan).

e Omdu har en leversjukdom. Likaren kan bedoma att du bor ha en ldgre dos av Sertraline
Accord.

e Omdu har diabetes. Blodsockernivaerna kan paverkas pa grund av Sertraline Accord och din
diabetesmedicin kan behdva anpassas.

e Omdu tidigare har haft blodningsrubbningar (litt for att fa blamérken), eller om du ar gravid
(se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”) eller om du har tagit likemedel som tunnar ut
blodet (t.ex. acetylsalicylsyra eller warfarin) eller som kan 6ka risken for blodning.

e Omdu dr barn eller ungdom under 18 ar. Sertraline Accord ska bara ges till barn och
ungdomar i dldrarna 6-17 ar om de lider av tvdngssyndrom (OCD). Om du behandlas for
denna sjukdom kommer likaren att vilja kontrollera dig noggrant (se ’Barn och ungdomar”
nedan).

e Omdu far elbehandling (s.k. elektrokonvulsiv behandling, ECT).

e Omdu har besvir med 6gonen, sdsom vissa typer av glaukom (6kat tryck i 6gonen).



e Om du har fatt veta vid en undersokning av ditt hjirta att du har ett avvikande EKG
(elektrokardiogram) som kallas forlingt QT-intervall.

e Omdu har en hjirtsjukdom, ldga kaliumnivier eller laga magnesiumnivéer i blodet, fall av
forlingt QT-ntervall i slékten, ldg hjirtfrekvens eller samtidigt anvander likemedel som
forlinger QT-intervallet.

Sexuella problem
Likemedel sdsom Sertraline Accord (s.k. SSRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstétt efter avbruten behandling.

Rastloshet/akatisi

Anvéndning av sertralin har kopplats till en plagsam rastloshet och behov av att rora pa sig, att
ofta inte kunna sitta eller sta still (akatisi). Detta upptrader oftast under de forsta
behandlingsveckorna. Att 6ka dosen kan vara skadligt, s& om du far sdidana symtom bor du tala
med din lékare.

Utséttningsreaktioner

Biverkningar i anslutning till att behandlingen avbryts (utséttningsreaktioner) &r vanliga, sarskilt
om behandlingen avslutas plotsligt (se avsnitt 3, ”Om du slutar att ta Sertraline Accord”, och
avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”). Risken for att fa utsdttningssymtom beror pa hur linge du
behandlats, doseringen och hur snabbt dosen trappas ner. I allmidnhet dr dessa symtom [itta till
maéttliga, men for vissa patienter kan de vara allvarliga. Symtomen upptrdder normalt inom de
forsta dagarna efter avbrytandet av behandlingen och férsvinner vanligen av sig sjélva eller
avklingar inom 2 veckor. Hos vissa patienter kan de sitta i lingre (2—3 manader eller mer). Om
behandlingen med sertralin ska avbrytas rekommenderas att dosen minskas gradvis under en
period om flera veckor eller manader. Du bor alltid diskutera med din likare om hur du kan
avbryta behandlingen pa bésta satt.

Sjalvmords tankar och forsimring av din depression eller ngestsjukdom

Du som ér deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar p4 att skada dig sjalv
eller bega sjilvmord. Dessa symtom kan forvérras ndr man borjar anvénda likemedel mot
depression, eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka
2 veckor, ibland Iingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e Omdu tidigare har haft tankar pé att skada dig sjilv eller begé sjalvmord

e Omdu dr yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre én 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar
och tankar pé att skada sig sjilv.

Kontakta omedelbart ldkare eller uppsdk ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig
sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjdlp att beridtta for en slikting eller nira vin att du &r deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for
dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Barn och ungdomar

Sertralin ska normalt inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar, férutom
till patienter med tvangssyndrom (OCD). Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, tankar
pé att skada sig sjélv eller bega sjalvmord (sjdlvmordstankar) och fientlighet (frimst aggression,
trots och ilska) &r storre hos personer under 18 ar nér de tar likemedel av denna typ. Trots detta
kan Sertraline Accord skrivas ut av likare till patienter under 18 ar, om likaren anser att detta ar
lampligt. Om en likare har skrivit ut Sertraline Accord till dig och du &r under 18 ar och du vill



diskutera detta, kontakta lakaren. Du ska ocksa informera ldkaren om du upptiacker ndgot av ovan
angivna symtom eller om dessa symtom forvirras hos dig eller en person under 18 ar som tar
Sertraline Accord. De langsiktiga effektema hos Sertraline Accord pa tillvixt, mognad och
utveckling av inlirningsférmaga (kognitiv férméaga) och beteende utvéirderades ien
langtidsstudie hos fler &n 900 barn i aldern 6-16 &r som f6ljdes under en 3-arsperiod.
Sammantaget visade resultaten av studien att bam som behandlades med sertralin utvecklades
normalt bortsett fran en liten viktokning hos de som behandlades med en hogre dos.

Andra like medel och Sertraline Accord
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa likemedel kan paverka effekten av Sertraline Accord, eller ocksa kan Sertraline Accord
minska effekten av andra likemedel som tas samtidigt.

Intag av Sertraline Accord tillsammans med foljande likemedel kan ge allvarliga

biverkningar:

o Likemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) som moklobemid (mot
depression) och selegilin (mot Parkinsons sjukdom) samt antibiotikumet linezolid och
metylenblitt (for behandling av hoga nivader methemoglobin i blodet). Anvénd inte Sertraline
Accord tillsammans med dessa likemedel

e Likemedel mot psykiska sjukdomar sdsom psykos (pimozid). Anvind inte Sertraline Accord
tillsammans med pimozid.

Tala med likaren om du tar nagot av foljande likemedel:

e likemedel som innehaller amfetaminer (anvénds for att behandla adhd [attention deficit
hyperactivity disorder], narkolepsi och fetma)

o naturlikemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum). Effekten av

Johannesort kan vara i 1-2 veckor.

produkter som innehéller aminosyran tryptofan

likemedel mot svér eller kronisk vérk (opioider som t.ex. tramadol och fentanyl)

lakemedel som anvénds vid narkos (t.ex. fentanyl, mivakurium och suxameton)

lakemedel mot migrén (t.ex. sumatriptan)

blodftrtunnande likemedel (warfarin)

lakemedel mot smérta/ledinflammation (t.ex. metamizol, icke-steroida antiinflammatoriska

lakemedel (NSAID), t.ex. ibuprofen, acetylsalicylsyra)

lugnande medel (diazepam)

diuretika (urindrivande medel)

lakemedel mot epilepsi (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

lakemedel mot diabetes (tolbutamid)

laikemedel mot stark magsyra, magsér och halsbranna (cimetidin, omeprazol, lansoprazol,

pantoprazol, rabeprazol)

e likemedel mot mani och depression (litium)

e andra lakemedel mot depression (t.ex. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin)

e lakemedel mot schizofreni och andra psykiska sjukdomar (t.ex. perfenazin, levomepromazin
och olanzapin)

e likemedel som anvénds mot hogt blodtryck, brostsmértor, eller for att reglera hjartats
hastighet och rytm (t.ex. verapamil, diltiazem, flekainid och propafenon)

e likemedel mot bakterieinfektioner (t.ex. rifampicin, klaritromycin, telitromycin och
erytromycin)

e lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol
och flukonazol)

e likemedel mot hiv/aids och hepatit C (proteashdmmare som ritonavir och telaprevir)



e lakemedel for att forhindra illamaende och krakningar efter en operation eller kemoterapi
(cellgiftsbehandling)
(aprepitant)

e likemedel som man vet kan dka risken for fordndringar av den elektriska aktiviteten i hjértat
(t.ex. antipsykotika och antibiotika).

Sertraline Accord med mat, dryck och alkohol
Sertraline Accord kan tas med eller utan mat.

Alkohol bor undvikas nir du behandlas med Sertraline Accord.

Sertraline Accord bor inte tas i kombination med grapefruktjuice eftersom detta kan 6ka nivan av
sertralin i kroppen.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Sékerheten for Sertraline Accord pa gravida kvinnor har inte faststilits fullstdndigt. Sertraline
Accord kommer bara ges till dig nir du dr gravid om din ldkare anser att nyttan for dig ar storre
dn de eventuella riskerna for barnet.

Om du tar Sertraline Accord islutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sirskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar.
Liakaren eller barnmorskan bor informeras om att du tar Sertraline Accord sé att de kan ge dig rad
om detta.

Nar lakemedel sasom Sertraline Accord anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista
ménaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension
hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstind gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut.
Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet &r fott. Om detta drabbar
ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Ditt nyfodda barn kan dven fa andra symtom som vanligtvis borjar inom de forsta 24 timmarna
efter fodseln, symtomen inkluderar:

svarigheter att andas

blaaktig hud eller att barnet ar for varmt eller kallt

blda lippar

krakningar eller att barnet inte dter ordentligt

att barnet ar valdigt trott, har svart att sova eller grater ihallande
spanda eller slappa muskler

darrningar, ryckningar eller kramper

forstarkta reflexer

lattretlighet

lagt blodsocker

Om ditt nyfédda barn har nagot av dessa symtom eller om du dr orolig for ditt barns hélsa ska du
kontakta din likare eller barnmorska for rad.

Det finns beldgg for att sertralin passerar over till brostmjolk hos ménniska. Sertraline Accord
bor bara ges till ammande kvinnor om din likare anser att nyttan dvervager de eventuella
riskerna for barnet.



I djurstudier har det visat sig att vissa likemedel sasom sertralin kan minska kvaliteten pa
sperma. I teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nagon sddan nedsittande effekt av
sertralin pa fertilitet har &nnu ej pavisats hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Psykofarmaka som sertralin kan paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Du bor
darfor inte kora bil eller anvéinda maskiner forran du vet hur detta likemedel paverkar din
formaga att utféra dessa aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora
arbeten som kréver skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i
dessa avseenden dr anvéndning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér
osdker.

Sertraline Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nist intill
”natriumfritt”.

3. Hur du tar Sertraline Accord

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Depression och tvdangssyndrom

Vanlig effektiv dos dr 50 mg dagligen. Dosen kan sedan 6kas med 50 mgitaget i intervall om
minst en vecka under ett antal veckor. Den maximala rekommenderade dosen &r 200 mg
dagligen.

Paniksyndrom, social fobi och posttraumatiskt stressyndrom
Behandlingen bor starta med 25 mg dagligen, och dérefter okas till 50 mg dagligen efter en
vecka.

Dosen kan sedan 6kas med 50 mg i taget under ett antal veckor. Den maximala rekommenderade
dosen dr 200 mg dagligen.

Anviandning for barn och ungdomar
Sertraline Accord far endast ges till barn och ungdomar i &ldrarna 6—17 ar som lider av
tvangssyndrom (OCD).

Tvangssyndrom

Barn 6-12 &r: Rekommenderad startdos dr 25 mg dagligen.

Efter en vecka kan likaren 6ka dosen till 50 mg dagligen. Maximal dos dr 200 mg dagligen.
Barn 13—17 ar: Rekommenderad startdos &r 50 mg dagligen. Maximal dos &r 200 mg dagligen.
Om du har lever- eller njurproblem, tala om det for din likare och f6lj de anvisningar du far.

Administreringssatt:

Sertraline Accord kan tas med eller utan mat.



Ta likemedlet en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvéllen.

Din ldkare kommer att séga till dig hur linge du ska ta detta likemedel. Det beror pa sjukdomens
natur och hur bra du svarar pa behandlingen. Det kan ta flera veckor innan dina symtom
forbattras. Behandling av depression bor vanligtvis fortsétta i 6 manader efter att du har mérkt en
forbattring.

Om du har tagit for stor mangd av Sertraline Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147
111 i Finland) for bedomning av risken samt raddgivning. Ta alltid med dig
lakemedelsforpackningen med etiketten pé, oavsett om det dr ndgot likemedel kvar eller inte.

Symtomen pa 6verdosering kan vara dasighet, illamaende och krékningar, snabba hjirtslag,
skakningar, upprordhet, yrsel och, i sillsynta fall, medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Sertraline Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en tablett, ta inte den
missade tabletten. Ta ndsta tablett iratt tid.

Om du slutar att ta Sertraline Accord

Sluta inte att ta Sertraline Accord, savida inte likaren séger till dig det. Din ldkare vill att du
gradvis minskar dosen av Sertraline Accord under flera veckor innan du helt slutar att ta
lakemedlet. Om du plotsligt slutar att ta detta likemedel kan du fa biverkningar som yrsel,
domningar, somnproblem, upprordhet eller angest, huvudvérk, illaméende, krdkningar och
skakningar. Om du far nagon av dessa biverkningar eller nagra andra biverkningar nér du slutar
att ta Sertraline Accord, kontakta din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover
nte fa dem.

Illaméende &r den vanligaste biverkningen. Biverkningarna beror pa dosen och gar ofta 6ver eller
avtar efter fortsatt behandling.

Tala genast med din ldkare

om du far ndgot av foljande symtom néir du har tagit detta likemedel. Symtomen kan vara

allvarliga.

e Omdu far svéra hudutslag med blasor (erythema multiforme) (detta kan drabba munnen och
tungan). Det kan vara tecken pa en sjukdom som kallas Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys (TEN). Din likare avbryterisa fall behandlingen.

e Allergisk reaktion eller allergi, vilket kan ge symtom som kliande hudutslag,
andningsproblem, vdsande andning, svullnader i 6gonlocken, ansiktet eller pa lipparna.

e Omdu blir upprérd eller forvirrad, eller fir diarré, feber och hogt blodtryck, kraftiga
svettningar och snabba hjirtslag. Detta 4r symtom pé serotonergt syndrom. I sillsynta fall
kan detta syndrom upptridda nér du tar vissa andra likemedel pd samma géng som sertralin.
Din lékare kan vilja avbryta behandlingen.

e Omdu far gulaktig hud och gulaktiga 6gon, vilket kan tyda pa leverskada.

e Omdu far symtom pa depression med tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjalvmord
(sjalvmordstankar).



e Omdu borjar kdnna dig rastlos och inte kan sitta eller sta still efter att du har borjat ta
Sertraline Accord. Tala med din likare om du borjar kdnna dig rastlos.

e Omdu far krampanfall.

e Omdu har en manisk period (se avsnitt 2,”Varningar och forsiktighet™).

Foljande biverkningar har setts i kliniska provningar pa vuxna och efter
marknads foringen.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):

e somnloshet, yrsel, somnighet, huvudvark, diarré, illamaende, muntorrhet, utebliven
utlosning

e trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

o luftrorskatarr, halsont, rinnande nisa

o minskad aptit, 6kad aptit

e angest, depression, upprordhet, minskat sexuellt intresse, oro, kdnna sig konstig,
mardrémmar, tandgnissling

o skakningar, paverkan pa muskulaturen (som Overaktivitet, muskelspanning,

gangsvarigheter och stelhet, spasmer och ofrivilliga muskelrorelser)”, domningar och

stickningar, muskelspanning, bristande uppmarksamhet, onormal smak

synstorningar

Oronringningar

hjartklappning

varmevallningar

gispningar

orolig mage, forstoppning, magont, kriakningar, gaser

okade svettningar, utslag

ryggont, ledvark, muskelvark

oregelbunden menstruation, potensproblem

sjukdomskénsla, smérta i brostet, svaghet, feber

viktokning

skada.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e  mag-tarmkatarr (gastroenterit), droninfektion

e tumor

o Overkinslighet, sdsongsallergi

e laga nivaer av skoldkortelhormon 1 blodet

e sjilvmordstankar, sjilvmordsbeteende”, psykotisk storning, onormala tankar, likgiltighet,
hallucinationer, aggression, eufori, forfoljelsemani

o minnesforlust, minskade kénslor, ofrivilliga muskelsammandragningar, svimningsanfall,
inte kunna vara still, migran, kramper, yrsel ndr man stéller sig upp, onormal
koordination, talsvarigheter

o forstorade pupiller

e Oronont

e snabba hjartslag, hjartproblem

e problem med blodningar (t.ex. magblodning)®, hogt blodtryck, hudrodnad (flushing), blod
1 urinen

o andfdddhet, ndsblod, andningssvarigheter (eventuellt med vasljud)

o tjarlknande avforing, tandproblem, inflammation i matstrupen, tungproblem,
hemorrojder, dkad salivavsondring, svarigheter att svilja, rapningar, stérningar 1
tungrorelserna



e Ogonsvullnad, nisselfeber, haravfall, klada, morklila flickar i huden, hudproblem med
blasor, torr hud, ansiktssvullnad, kallsvettning

e ledinflammation, muskelryckningar, muskelkramper®, muskelsvaghet

e Dbehdva kissa oftare, problem med att kissa, oférmaga att kissa, urininkontinens, okad
urinméngd, behov att kissa pa natten

o sexuella problem, kraftig vaginal blodning, vaginal blodning, sexuella problem hos
kvinnor

e Dbensvullnad, frossa, gangsvarigheter, torst

e Okade levervirden, viktnedgang

e Fall av sjialvmordstankar och sjilvmordsbeteende har rapporterats under
behandling med sertralin eller tidigt e fter avslutad be handling (se avsnitt 2).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o divertikulit, svullna lymfkortlar, minskat antal blodplittar®, minskat antal vita
blodkroppar®

e allvarlig allergisk reaktion

e hormonella (endokrina) problem”

e hogt kolesterol, problem med att kontrollera blodsockernivan (diabetes), lagt blodsocker,
Okad blodsockerniva®, laga blodsalter”

o fysiska symtom pé grund av stress eller sinnesrorelse, mardrommar”,
likemedelsberoende, somngang, for tidig utlosning

e koma, onormala rorelser, svarigheter att rora sig, 0kad sinnesfornimmelse, plotslig kraftig

huvudvirk (som kan vara tecken pa ett allvarligt tillstind som kallas reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS)", stérd sinnesfornimmelse

o flickar framfGr 6gonen, gron starr, dubbelseende, ljuset sticker i 6gonen, dgonblodning,
olikstora pupiller”, synpaverkan®, problem med tarflodet

e hjirtattack, yrsel, svimning, eller obehag i brostet som kan vara tecken pa fordndringar i
den elektriska aktiviteten i hjdrtat (sett pA EKG) eller onormal hjartrytm”, lingsamma
hjartslag

e dalig cirkulation i armar och ben

e snabb andning, tilltagande arrbildning i lungvdvnaden (interstitiell lungsjukdom)”,
tranghetskénsla i halsen, talsvarigheter, langsam andning, hicka

e en form av lungsjukdom som leder till 6kat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i

lungan (pulmonell eosinofili)

e munsér, inflammation i bukspottkorteln®, blod i avforingen, sar pa tungan, ont i munnen

e problem med leverfunktionen, allvarlig paverkan pa leverfunktionen®, gulfdrgning av hud
och Ggon (gulsot)”

e hudreaktion mot solen®, hudédem”, onormal hérstruktur, onormal hudlukt, utslag i
harbotten

e nedbrytning av muskelvidvnad®, bensjukdom

e svarigheter att kissa, minskad urinméngd

e utsondring fran brosten, torr vagina, underlivsflytning, rodnad och smérta i penis och
forhud, brostforstoring”, forlingd erektion

e brack, minskad likemedelstolerans

e Okade kolesterolvirden i blodet, onormala laboratorieviarden®, onormal sperma, problem
med koagulationen”

e Kkirhtvidgningsoperation

Ingen kdnd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data:

. last kike”

. sangvitning”

. delvis synforlust

. inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)”

kraftig vaginalblodning Kort efter forlossning (postpartumblodning), se avsnitt 2
”Graviditet, amning och fertilitet” for mer information®.



*Biverkning rapporterad e fter marknadsforingen.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I kliniska studier pa barn och ungdomar ségs iallménhet liknande biverkningar som hos vuxna
(se ovan). De vanligaste biverkningarna hos barn och ungdomar var huvudvérk, somnloshet,
diarré och illaméende.

Symtom som kan upptrida nér be handlingen avbryts

Omdu plotsligt slutar att ta detta likemedel kan du fa biverkningar som yrsel, domningar,
somnproblem, upprordhet eller angest, huvudvérk, illaméende, krdkningar och skakningar (se
avsnitt 3, ”Om du slutar att ta Sertraline Accord”).

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sdkerhet.

5. Hur Sertraline Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Inne hillsdeklaration

Sertraline Accord 50 mg filmdragerad tablett mnehéller sertralinhydroklorid motsvarande 50 mg
sertralin.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Sertraline Accord 100 mg filmdragerad tablett innehéaller sertralinhydroklorid motsvarande
100 mg sertralin.

Ovriga innehéllsimnen &r:
Tablettkdrna:
Kalcumvitefosfatdihydrat (E341)
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Hydroxipropylcellulosa (E463)
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:

Opadry vit innehéllande:
Hypromellos 2910 (SmPa.s) (E464)
Makrogol 400 (E1521)

Polysorbat 80 (E433)

Titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sertraline Accord 50 mg filmdragerade tabletter dr vita, bikonvexa, kapselformade,
filmdragerade tabletter. Pa ena sidan méarkta med ”I”” och ”C” pa vardera sida om brytskaran och
ingen mirkning pa andra sidan. Tabletten kan delas itva lika stora doser. Langd: cirka 10,5 mm,
bredd: cirka 4,2 mm.

Sertraline Accord 100 mg filmdragerade tabletter &r vita, bikonvexa, kapselformade,
filmdragerade tabletter, mérkta med ”’1J”’ pa ena sidan och ingen mérkning pé andra sidan. Langd:
cirka 13,3 mm, bredd: cirka 5,2 mm.

Tabletterna ar forpackade ivita, ogenomskinliga blisterforpackningar av PV C/aluminium och
forpackning med HDPE-burk.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackning: 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 84, 90 eller 100 tabletter.

Foérpackning med HDPE-burk: 50 mg - 250 tabletter, 100 mg — 250 tabletter och 500 tabletter
(endast for sjukhusbruk).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna



Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 15.08.2023



