Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Sertralin ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Sertralin ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopiillysteinen
sertraliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdfnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Sertralin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Sertralin ratiopharmia
3. Miten Sertralin ratiopharmia otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Sertralin ratiopharmin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

1. Miti Sertralin ratiopharm on ja mihin siti kdytetiaiin

Sertralin ratiopharmin siséltdma vaikuttava aine on sertraliini. Sertraliini kuuluu selektiivisiksi
serotoniinin takaisinoton estdjiksi (SSRI) kutsuttuun lddkeaineryhméén. Nailld laakkeilld hoidetaan
masennusta ja/tai ahdistuneisuushiirigita.

Sertralin ratiopharmilla voidaan hoitaa

e masennusta ja estdd masennuksen uusiutumista (aikuisilla)

e sosiaalista ahdistuneisuushdiriota (aikuisilla)

e traumanjilkeistd stressireaktiota (aikuisilla)

e paniikkihdiriota (aikuisilla)

e pakko-oireista hdirioté (aikuisilla ja 6 - 17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla).

Masennus on kliininen sairaus, jonka oireita ovat mm. alakuloisuus, unihéiriét tai kyvyttomyys nauttia
elamasti entiseen tapaan.

Pakko-oireinen héirid ja paniikkihéirid ovat ahdistuneisuuteen liittyvid sairauksia, jotka aiheuttavat
sinulle oireita kuten kaiken aikaa mieltd vaivaavat itsepintaiset ajatukset (pakkoajatukset, ns.
obsessiot), jotka saavat sinut toistamaan tiettyja rituaaleja (pakkotoiminnot, ns. kompulsiot).

Traumaperdinen stressireaktio on tila, joka voi syntyd tunne-eldaméd voimakkaasti jarkyttdvan
kokemuksen jilkeen ja jossa jotkut oireet muistuttavat masennusta ja ahdistuneisuutta. Sosiaalinen
ahdistuneisuushéirio (sosiaalinen fobia) on puolestaan ahdistuneisuuteen liittyva sairaus. Sille ovat
tunnusomaisia voimakkaan ahdistuksen tai huolestuneisuuden tunteet sosiaalisissa tilanteissa
(esimerkiksi: vieraille ihmisille puhumisen, yleisdlle esiintymisen, muiden seurassa sydomisen tai
juomisen pelko tai pelko itsensé julkisesta nolaamisesta).

Laékérisi on arvioinut, ettd tima lddkevalmiste sopii sairautesi hoitamiseen.



Kysy ladkériltési, jos et ole varma, miksi sinulle on maérétty Sertralin ratiopharmia.

Sertraliinia, jota Sertralin ratiopharm siséltdé, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Sertralin ratiopharmia

Ali ota Sertralin ratiopharmia

e Jos olet allerginen sertraliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e Jos kéytit tai olet kdyttianyt 144kkeitd, joita nimitetdin monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n
estdjiksi, joita ovat esim. selegiliini, moklobemidi) tai MAO:n estdjien kaltaisia lddkkeitd (esim.
linetsolidi). Jos sertraliinihoitosi lopetetaan, sinun on odotettava véhintéén yksi viikko, ennen kuin
aloitat MAQO:n estdjélld tapahtuvan hoidon. Jos hoito MAO:n estéjilla lopetetaan, sinun on
odotettava védhintdén 2 viikkoa ennen kuin sertraliinihoidon voi aloittaa.

e Jos kéytit samaan aikaan pimotsidi-nimisti ldékeainetta (ladke, jota kiytetdan
mielenterveyshéirididen, kuten psykoosin, hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sertralin ratiopharmia.

Ladkkeet eivit aina sovi kaikille. Kerro ladkérille, ennen kuin otat Sertralin ratiopharm -valmistetta,

jos jokin seuraavista kohdista koskee tai on aiemmin koskenut sinua:

e Jos sinulla on epilepsia tai sinulla on aiemmin ilmennyt kouristuskohtauksia. Jos sinulla ilmenee
kouristuskohtaus, ota heti yhteys ladkériisi.

e Jos olet aiemmin sairastanut kaksisuuntaista mielialahéiriotd (maanis-depressiivinen hdirio) tai
skitsofreniaa. Jos sinulla on maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys ladkariisi.

e Jos sinulla on tai on ollut ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta (ks. jdljempéné kohta
“Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuushdirion paheneminen”).

e Jos sinulla on serotoniinioireyhtyma / maligni neuroleptioireyhtymé. Ndmé oireyhtymét voivat
kehittya joissakin harvinaisissa tapauksissa, jos sertraliinin kanssa kdytetddn samaan aikaan
tiettyjd muita ladkkeitd (oireet, katso kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset™). Laékarisi on
kertonut sinulle, jos sinulla on ollut tdma4 tila.

e Jos natriumpitoisuus veressdsi on pieni, koska sertraliinihoito voi aiheuttaa sinulle tdmén. Kerro
myo0s ladkarillesi, jos kdytit verenpainelddkkeitd, koska tietyt ladkkeet voivat myds muuttaa veren
natriumpitoisuutta.

e Jos olet idkds, koska télldin on suurempi riski, ettd veren natriumpitoisuus on pieni (ks. teksti
edelld).

e Jos sinulla on jokin maksasairaus; ladkérisi voi paattad, ettd Sertralin ratiopharm -annostasi on
pienennettiva.

e Jos sinulla on diabetes; Sertralin ratiopharm voi muuttaa verensokeritasoja, ja diabetesladkitystési
on ehkd muutettava.

e Jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohéiri0 tai jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”™), tai olet aiemmin kéyttéinyt verta ohentavia (esim. asetyylisalisyylihappoa tai
varfariinia) tai verenvuotoriskid mahdollisesti suurentavia ladkkeita.

e Jos olet alle 18-vuotias lapsi tai nuori. Sertraliinia saa kéyttdé 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille
vain pakko-oireisen hiirion hoitoon. Jos saat hoitoa téllaiseen héirioon, 14ddkarisi haluaa seurata
tilaasi tarkoin (ks. jéljempénd oleva kohta ”Lapset ja nuoret™).

e Jos saat sdhkosokkihoitoa.

e Jos sinulla on silmdongelmia, esim. tietynlainen glaukooma (silménpainetauti).

e Jos sinulle on kerrottu syddmen EKG-tutkimuksen jélkeen, ettd sydénkdyrési on tavallisesta
poikkeava (pidentynyt QT-aika).



e Jos sinulla on jokin sydédnsairaus, jos kalium- tai magnesiumpitoisuus veressisi on alhainen, jos
lahisuvussasi on esiintynyt QT-ajan pidentymistd, jos syddmesi syke on hidas tai jos
samanaikaisesti kédytit jotakin muuta l4édketts, jonka tiedetddn voivan pidentdd QT-aikaa.

Ladkevalmisteet, kuten Sertralin ratiopharm (niin kutsutut SSRI-/SNRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahdirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jélkeen.

Vaikutukset virtsasta tehtiiviin léikeseulontatesteihin

Jos sinulle tehdddn virtsan ladkeseulontatesti, Sertralin ratiopharm saattaa antaa positiivisen tuloksen
bentsodiatsepiineille. Véarid positiivisia tuloksia voi olla odotettavissa vield useamman pdivén ajan
sen jilkeen, kun olet lopettanut Sertralin ratiopharm -ladkkeen kiyton. Jos néin kdy, on olemassa
vaihtoehtoisia, tarkempia testejé lddkeaineiden tunnistamiseen.

Levottomuus/akatisia

Sertraliinin kdyttéon on yhdistetty akatisia (ahdistava levottomuus ja tarve liikkua, usein
kykeneméttomyys istua tai seisoa paikoillaan). Akatisiaa esiintyy todennékdisimmin muutaman
ensimmaisen hoitoviikon aikana. Jos saat tdllaisia oireita, keskustele asiasta lddkéarin kanssa, silld
tillaisten oireiden ilmetessd annoksen suurentaminen voi olla vaarallista.

Vieroitusoireet

Hoidon lopettamisen yhteydessd ilmenevit vieroitusoireet ovat yleisid, etenkin jos hoito lopetetaan
akillisesti (ks. kohta 3 Jos lopetat Sertralin ratiopharmin kéyton ja kohta” 4. ’Mahdolliset
haittavaikutukset). Vieroitusoireiden riski riippuu hoidon kestosta, annostuksesta ja annoksen
pienentimisnopeudesta. Téllaiset oireet ovat yleensa lievié tai keskivaikeita. Ne voivat kuitenkin
joillakin potilailla olla vakavia. Oireet ilmenevit tavallisesti muutaman paivén kuluessa hoidon
lopettamisesta. Téllaiset oireet hividvét yleensé itsestdin kahden viikon kuluessa. Joillakin potilailla
oireet voivat kestéé pitempédén (2—3 kuukautta tai pitempédn). Sertraliinihoito olisi suositeltavaa
lopettaa pienentdmailld annosta vahitellen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa ja sinun on aina
keskusteltava lddkirin kanssa parhaasta tavasta lopettaa hoito.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehd4 itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusléékitysti aloitettaessa,
koska nédiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta
joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi tillaisille ajatuksille:

e Jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

e Jos olet nuori aikuinen. Kliinisissé tutkimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusliékettd, on lisdéintynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteytta
ladkiriin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi Kkertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytdé hénti lukemaan tdiméa pakkausseloste. Voit pyytdd hintd sanomaan, jos hdnen
mielestédn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan kdyttdytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset ja nuoret

Sertraliinia ei normaalisti pitéisi kdyttda lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, paitsi alle 18-vuotiaille
potilaille, joilla on pakko-oireinen héirio. Tdmén ldékeaineluokan valmisteilla hoidetuilla alle 18-
vuotiailla potilailla on suurentunut riski saada sellaisia haittavaikutuksia kuin itsemurhayritykset,
ajatukset itsensd vahingoittamisesta, itsemurha-ajatukset ja vihamielisyys (pédasiassa
aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymisté ja vihaa). Laédkéri voi silti méérdtd sertraliinia alle 18-
vuotiaalle potilaalle, jos se hénesté on potilaan etujen mukaista. Jos ladkari on midrdnnyt sertraliinia



alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota yhteys l4ddkariin. Lisdksi jos jokin edelld
luetelluista oireista ilmenee tai pahenee sertraliinihoidon aikana, ilmoita asiasta lddkarille. Huomaa
my0s, ettei pitkdaikaisen sertraliinihoidon turvallisuutta alle 18-vuotiaiden potilaiden kasvun,
kypsymisen tai élyllisten toimintojen ja kdyttdytymisen kehityksen suhteen ole toistaiseksi osoitettu.

Muut lifikevalmisteet ja Sertralin ratiopharm

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Jotkut 1ddkkeet voivat vaikuttaa Sertralin ratiopharmin vaikutustapaan tai Sertralin ratiopharm voi
heikentdd muiden samanaikaisesti otettujen ladkkeiden tehokkuutta.

Sertralin ratiopharmin ottaminen yhdessé seuraavien ldiikkeiden kanssa voi aiheuttaa vakavia

haittavaikutuksia:

e Monoamiinioksidaasin (MAQO) estdjét, kuten moklobemidi (masennuksen hoitoon), selegiliini
(Parkinsonin taudin hoitoon), linetsolidi-antibiootti ja metyleenisini (kdytetdén veren korkeiden
methemoglobiiniarvojen hoitoon). Al kiyti Sertralin ratiopharmia yhdessi niiden liikkeiden
kanssa.

e Liikkeet, joilla hoidetaan mielenterveyshiiriditi, kuten psykoosia (pimotsidi). Ald kiiytd Sertralin
ratiopharmia yhdessé pimotsidin kanssa.

Keskustele ladikirisi kanssa, jos kiytit parhaillaan jotakin seuraavista ladikkeista:

o Amfetamiineja siséltavat ladkkeet [kiytetidn ADHD:n (tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushiirion),
narkolepsian ja liikalihavuuden hoidossa].

e Kasvirohdosvalmiste, joka siséltdd mékikuismaa (Hypericum perforatum). Makikuisman
vaikutukset voivat kestdd 1-2 viikkoa.

o Tuotteet, jotka sisidltdvit aminohappo tryptofaania

o Lidkkeet, joilla hoidetaan vaikeaa kipua (esim. tramadoli ja buprenorfiini)

o Lidkkeet, joita kiytetddn kroonisen kivun hoidossa tai nukutusldikkeeni (fentanyyli, mivakurium
ja suksametoni)

e Migreenildédkkeet (esim. sumatriptaani)

e Verenohennusliadkkeet (varfariini)

e Lidke, jolla hoidetaan kipua ja kuumetta (metamitsoli)

o Lidkkeet, joilla hoidetaan kipua/niveltulehdusta (ei-steroidiset tulehduskipuldidkkeet, kuten
ibuprofeeni, asetyylisalisyylihappo)

e Rauhoittavat ladkkeet (diatsepaami)

e Nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

e Epilepsialddkkeet (fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini)

e Diabeteslddkkeet (tolbutamidi)

o Lidkkeet, joilla hoidetaan liiallista mahahapon muodostusta, mahahaavoja ja néréstysté (esim.
simetidiini, omepratsoli, lansopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli)

e Laidkkeet, joilla hoidetaan maniaa ja masennusta (litium)

e  Muut masennuslddkkeet (esim. amitriptyliini, nortriptyliini, nefatsodoni, fluoksetiini,
fluvoksamiini)

o Laidkkeet, joilla hoidetaan skitsofreniaa ja muita mielenterveyshéiridita (esim. perfenatsiini,
levomepromatsiini ja olantsapiini)

e Korkean verenpaineen tai rintakipujen hoitoon tarkoitetut ladkkeet sekd syddmen syketaajuutta ja
rytmié sddtelevat 1ddkkeet (esim. verapamiili, diltiatseemi, flekainidi, propafenoni)

e Laidkkeet, joilla hoidetaan bakteeri-infektioita (esim. rifampisiini, klaritromysiini, telitromysiini,
erytromysiini)

o Lidkkeet, joilla hoidetaan sienitulehduksia (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli,
vorikonatsoli, flukonatsoli)

e HIV-infektion/AIDSin ja C-hepatiitin hoitoon kéytettévit ladkkeet (proteaasiestdjit, kuten
ritonaviiri, telapreviiri)



o Lidkkeet, jotka estdvit pahoinvointia ja oksentelua leikkauksen tai kemoterapian jalkeen
(aprepitantti)

o Lidkkeet, joiden tiedetdéin suurentavan riskid syddmen sédhkdisen aktiviteetin muutoksille (esim.
jotkut antipsykootit ja antibiootit).

Sertralin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Kalvopiillysteiset Sertralin ratiopharm -tabletit voi ottaa sekd ruoan kanssa ettd ilman ruokaa.
Sertralin ratiopharm -hoidon aikana on véltettdva alkoholin nauttimista.

Sertraliinia ei saa ottaa yhdessa greippimehun kanssa, koska tdmé voi lisété sertraliinin pitoisuutta
elimistossa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Sertraliinin turvallisuutta raskaana oleville naisille ei ole tiysin vahvistettu. Sertraliinia tulee antaa
raskaana olevalle naiselle vain, jos l4ddkari arvioi hénelle koituvan hyddyn suuremmaksi kuin
mahdollisen riskin sikiolle.

Kerro kétilolle ja/tai ladkarille, ettd kdytit Sertralin ratiopharmia. Kun Sertralin ratiopharmin kaltaisia
ladkkeita kaytetddn raskauden (ja etenkin raskauden viimeisen kolmanneksen) aikana, nima ladkkeet
voivat lisdtd riskid vastasyntyneen pysyvin keuhkohypertension (PPHN) syntyyn. PPHN on tila, joka
aiheuttaa lapsen ihon sinertdmisti ja nopeaa hengitystiheyttd. Nima oireet ilmenevét yleensa 24
tunnin kuluessa synnytyksesti. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota vélittdmaisti yhteyttd katiloon
ja/tai ladkariin.

Vastasyntyneelld saattaa ilmetd my0s muita oireita, jotka tavallisesti alkavat 24 tunnin kuluessa
syntymadsté. Téllaisia oireita ovat:

- hengitysvaikeudet

- ihon sinisyys tai ihon kuumuus tai kylmyys

- siniset huulet

- oksentelu tai ruokintavaikeudet

- uneliaisuus, nukkumisvaikeudet tai jatkuva itkeminen

- lihasjaykkyys tai lihasvelttous

- vapina, sdpsdhtelyt tai kouristukset

- voimistuneet refleksit

- artyvyys

- matala verensokeri

Jos vauvallasi on jokin néisté oireista syntyesséddn tai olet huolissasi vauvasi terveydestd, ota yhteytté
ladkériin tai kdtiloon, joka voi neuvoa sinua.

Jos otat Sertralin ratiopharm -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestéd pian synnytyksen jidlkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro ladkarille tai kétilolle, ettd kdytit Sertralin ratiopharm -
valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Sertraliinin on osoitettu erittyvén didinmaitoon. Sertraliinia tulisi kdyttda imettiville naiselle vain, jos
ladkari arvioi hénelle koituvan hyddyn suuremmaksi kuin mahdollisen riskin vauvalle.

Teoriassa tdmé voisi vaikuttaa hedelmallisyyteen, mutta tihdn mennessé vaikutusta ei ole havaittu
ihmisilla.



Ajaminen ja koneiden kaytto )
Sertraliinin kaltaiset psyykenlddkkeet voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ala siis
aja dlaka kaytd koneita, kunnes tieddt, miten tdma 1dakitys vaikuttaa kykyysi suoriutua téllaisista
tehtévista.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 144kirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sertralin ratiopharm sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaillysteinen tabletti, eli sen
voidaan sanoa olevan ’natriumiton”.

3. Miten Sertralin ratiopharmia otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri sen verran kuin 1a4kari on maédrannyt. Tarkista ohjeet 14ékarilté tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Masennus ja pakko-oireinen hiirio:

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

Paniikkihéirio, sosiaalinen ahdistuneisuushiirio ja traumanjilkeinen stressireaktio:
Paniikkih&iriossé, sosiaalisessa ahdistuneisuushéiridssé ja traumanjilkeisessd stressireaktiossa
aloitusannos on 25 mg/vrk, joka suurennetaan yhden viikon kuluttua méaéraan 50 mg/vrk. Tdmén
jélkeen vuorokausiannosta saa suurentaa kerrallaan 50 mg useiden viikkojen aikana. Suositeltu
enimmaéisannos on 200 mg/vrk.

Kaytto lapsille ja nuorille

6 - 17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla sertraliinia saa kdyttdd vain pakko-oireisen hdirion hoitoon.
Pakko-oireinen hiirio:

6 - 12-vuotiaat lapset: Suositeltu aloitusannos on 25 mg/vrk. Yhden viikon kuluttua lddkari voi
suurentaa annoksen madrddn 50 mg/vrk. Enimméisannos on 200 mg/vrk.

13 - 17-vuotiaat nuoret: Suositeltu aloitusannos on 50 mg/vrk. Enimméisannos on 200 mg/vrk.

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, kerro asiasta ldakérillesi ja noudata hénen ohjeitaan.

Antotapa
Sertralin ratiopharm -tabletit voi ottaa seké ruoan kanssa ettd ilman ruokaa.
Ota ladkkeesi kerran vuorokaudessa joko aamulla tai illalla.

Laékérisi kertoo sinulle, kuinka pitkdén sinun on kéytettéva tatd 1adkitystd. Hoidon kesto riippuu
sairautesi luonteesta ja siité, miten hyvin vastaat hoitoon. Oireesi voivat alkaa parantua vasta useiden
viikkojen kuluttua hoidon aloittamisesta. Masennuksen hoitoa on tavallisesti jatkettava vield kuuden
kuukauden ajan sen jélkeen, kun vointi on parantunut.

Jos otat enemmaén Sertralin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ldadkepakkaus ohjelippuineen mukaan riippumatta siité, onko ladketta
vield jéljella.



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

Jos unohdat ottaa Sertralin ratiopharmia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen, ala
ota unohtamaasi annosta, vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Sertralin ratiopharmin kiyton

Al4 lopeta Sertralin ratiopharmin kiyttod, jollei l4dkérisi kehota sinua niin tekeméin. Lidkirisi haluaa
pienentdd Sertralin ratiopharm -annostasi vihitellen useiden viikkojen kuluessa, ennen kuin lopetat
Sertralin ratiopharmin kéyton kokonaan. Jos lopetat timéan lddkevalmisteen kéyton yhtékkié, sinulla
voi ilmeti sellaisia haittavaikutuksia kuin heitehuimaus, puutuminen, unihiiriét, kiihtyneisyys tai
ahdistuneisuus, paédnsirky, pahoinvointi, oksentelu ja vapina. Jos sinulla ilmenee jokin néisti
haittavaikutuksista tai mika tahansa muu haittavaikutus Sertralin ratiopharm -hoidon lopettamisen
aikaan, keskustele 1adkérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleisin haittavaikutus on pahoinvointi. Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia ja havidvat tai
lievenevit usein hoidon jatkuessa.

Kerro heti lifkirillesi, jos sinulle ilmenee jokin seuraavassa mainituista oireista timén ladkkeen

ottamisen jdlkeen. Nama4 oireet voivat olla vakavia.

e Vaikea ihottuma, johon liittyy rakkuloiden muodostumista (erythema multiforme) (voi ilmeté
suussa ja kielessd). Oireet voivat olla merkkejé ns. Stevens-Johnsonin oireyhtymaésti tai toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysisti. Jos sinulla ilmenee jompikumpi néisté tiloista, ladkéri lopettaa
hoitosi.

e Allerginen reaktio tai allergia, johon voi kuulua sellaisia oireita kuin kutiseva ihottuma,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, silmiluomien, kasvojen tai huulten turvotus.

e Kiihtyneisyys, sekavuus, ripuli, korkea kuume ja kohonnut verenpaine, liikahikoilu ja nopea
syddmensyke. Ndmai ovat serotoniinioireyhtymén / malignin neuroleptioireyhtymén oireita. Nama
oireyhtymadt voivat kehittyi joissakin harvinaisissa tapauksissa, jos sertraliinin kanssa kiytetdan
samanaikaisesti tiettyjd muita lddkkeitd. Laédkarisi voi harkita tdlloin hoitosi lopettamista.

e Thon ja silménvalkuaisten keltaisuus, mik4 voi viitata maksavaurioon.

e Masennusoireet, joihin liittyy itsemurha-ajatuksia tai ajatuksia itsensd vahingoittamisesta.

e Sertralin ratiopharmin kdyton aloittamisen jélkeen ilmenneet levottomuuden tunteet ja
kyvyttdmyys istua tai seisoa paikoillaan. Kerro laékérillesi, jos alat tuntea itsesi levottomaksi.

o Kouristusohtaukset (epileptiset kohtaukset).

e Maanisuus (ks. kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Seuraavaksi mainittuja haittavaikutuksia on todettu aikuisille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa seké
ladkeaineen markkinoille tulon jilkeen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:sti)
e  Unettomuus, heitehuimaus, uneliaisuus, péénsirky

e Ripuli, pahoinvointi, suun kuivuminen

e Siemensyoksyn epdonnistuminen

e Visymys.



Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla 10:sti)

e Keuhkoputkentulehdus, kurkkukipu, nendn vuotaminen

e Heikentynyt ruokahalu, ruokahalun lisdédntyminen

e Ahdistuneisuus, masennus, kiihtyneisyys, sukupuolihalun heikkeneminen, hermostuneisuus,
epétodellinen olo, painajaisunet, hampaiden narskuttelu

e Vapina, lihasliikkeisiin liittyvit ongelmat (esim. runsas liikehdinti, lihasjiykkyys,

kavelyvaikeudet ja -jaykkyys, spasmit ja tahattomat lihasliikkeet)*, puutuminen ja kihelmdinti,

lihasjénnitys, tarkkaavaisuuden puute, poikkeavat makueldmykset

Nékohairiot

Korvien soiminen

Syddmentykytys

Kuumat aallot

Haukottelu

Mabhavaivat, ummetus, vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat

Liikahikoilu, ihottuma

e Selkékipu, nivelkipu, lihaskipu

e Epédsaannolliset kuukautiset, erektiohdirio

e Sairaudentunne, rintakipu, heikko olo, kuume

e Painonnousu

e Vauriot (vammat).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintééin 1 potilaalla 100:sta)

e  Maha-suolitulehdus, korvatulehdus

e Kasvain

e Allergiset reaktiot, kausiallergia

e Alhainen kilpirauhashormonitaso

e Itsemurha-ajatukset, itsemurhakéyttiytyminen®, psykoottiset hdiriot, epdnormaali ajattelu,
valinpitdméttdmyys, aistiharhat, aggressiivisuus, euforinen (liian onnellinen) mieliala,
vainoharhaisuus

e Muistinmenetys, tuntoaistin heikentyminen, tahattomat lihassupistelut, pyortyminen, lisdantynyt
liike, migreeni, kouristukset, heitehuimaus seisomaan noustessa, koordinaatiovaikeudet, puheen
héiriot

e Laajentuneet mustuaiset

e Korvakipu

e Nopea syddmensyke, syddnvaivat

e Verenvuotohiiridt (kuten mahan verenvuodot)*, korkea verenpaine, kasvojen kuumotus,
verivirtsaisuus

e Hengenahdistus, nendverenvuodot, hengitysvaikeus, mahdollisesti hengityksen vinkuna

e Tervamaiset ulosteet, hampaisiin liittyvat hdiriot, ruokatorvitulehdus, kielen ongelmat,
perdpukamat, lisdéintynyt syljeneritys, nielemisvaikeudet, royhtéily, kieleen liittyvit vaivat

e Silmien turvotus, nokkosihottuma, hiustenléhto, kutina, purppuranpunaiset pisteet ihossa,
rakkulaiset ihovaivat, kuiva iho, kasvojen turvotus, tuskanhiki

e Nivelrikko, lihasnykéykset, lihaskouristukset*, lihasten heikkous

e Tihentynyt virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet, virtsaumpi, virtsanpidatyskyvyttomyys,
lisdéntynyt virtsan méérd, virtsaamistarve 6isin

e Seksuaalinen toimintahiirid, runsaat verenvuodot eméttimesti, verenvuoto eméattimesta, naisen
seksuaalinen toimintahéirid

e Jalkojen turvotus, kylménviristykset, kdvelyvaikeudet, jano

e Maksa-arvojen nousu, painonlasku

e Itsemurha-ajatuksia ja -kayttiytymisti on raportoitu sertraliinihoidon aikana ja pian
hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta 2).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla 1 000:sta)



o Divertikuliitti, turvonneet imurauhaset, verihiutaleiden midran vidheneminen*, veren valkosolujen
méérin viheneminen™®

e Vaikeat allergiset reaktiot

e Endokriiniset ongelmat*

e Korkea kolesterolipitoisuus veressi, vaikeudet verensokeripitoisuuden hallinnassa (diabetes),
alhainen verensokeri, verensokerin nousu*, alhainen suolapitoisuus veressa*

e Stressin tai tunne-eldmysten aiheuttamat fyysiset oireet, kauhua aiheuttavat, normaalista
poikkeavat unet*, ldékeriippuvuus, unissakdvely, ennenaikainen siemensyoksy

o Kooma, tavallisesta poikkeavat liikkeet, liikkkumisvaikeudet, herkistynyt tuntoaisti, ékillinen ja
vaikea péddnsirky [saattaa olla merkkind vakavasta ns. RCVS-oireyhtymaésti (aivojen korjaantuva
vasokonstriktio-oireyhtyma)]*, tuntoaistin héiriot

e Mustat tiplat ndkokentdssd, glaukooma (silménpainetauti), kaksoiskuvat, silmien valonarkuus,
verenvuoto silmissd, erikokoiset mustuaiset™®, ndkohairiot*, kyynelnesteen erittymiseen liittyvét
héiriot

e Sydininfarkti, huimaus, pyortyminen tai epdmukava olo rinnassa, jotka saattavat olla merkkeja
syddmen sdhkotoiminnan muutoksista (todettavissa sydansdhkokédyrian, EKG:n, avulla) tai
poikkeavasta rytmista*, hidas syke

e Heikko verenkierto késissd ja jaloissa

e Nopea hengitys, keuhkokudoksen eteneva arpeutuminen (interstitiaalinen keuhkosairaus)*, nielun
turpoaminen, puhevaikeudet, hidas hengitys, hikka

e Suun haavaumat, haimatulehdus*, verta ulosteissa, kielihaavaumat, suukipu

e Maksan toimintaan liittyvat hiiriét, vakavat maksan toimintahiiriot*, kellertéva iho ja
silméanvalkuaiset (keltatauti)*

e Auringonvalon aiheuttamat ihoreaktiot*, ihon turvotus*, poikkeava hiuslaatu, epdnormaali ihon
tuoksu, hiuspohjan ihottuma

e Lihaskudoksen hajoaminen*, luuston hiiriot

e Hidas virtsaamisen aloitus, vihentynyt virtsan miéra

e Rintarauhasten eritteet, kuiva emditin, eritteet sukupuolielimisté, punainen ja kivulias penis ja
esinahka, rintojen suureneminen*, pitkittynyt erektio

o Tyri, heikentynyt lidkkeensietokyky

e Veren kolesterolipitoisuuden nousu, normaalista poikkeavat laboratorioarvot*, poikkeava
siemenneste, veren hyytymiseen liittyvit ongelmat™*

e Vasodilataatiotoimenpide.

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

arviointiin)

e Leukalukko*

e Vuoteenkastelu*

e Nikokyvyn osittainen menetys

e Paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia)

o Erittidin runsas eméatinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjidlkeinen verenvuoto),

ks. lisdtietoja otsikon Raskaus, imetys ja hedelméllisyys alta kohdasta 2.
* Haittavaikutukset, joita ilmoitettu ldfikeaineen tultua markkinoille.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsille ja nuorille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa haittavaikutukset olivat yleensid samankaltaisia
kuin aikuisilla (ks. teksti edelld). Yleisimmit lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset olivat
padnsarky, unettomuus, ripuli ja pahoinvointi.

Hoidon lopettamisen yhteydessi mahdollisesti esiintyvit oireet:

Jos lopetat tdmén ladkkeen kayton dkillisesti, haittavaikutuksina saattaa esiintyd esimerkiksi
heitehuimausta, puutuneisuutta, unihairiéitd, kithtyneisyytta tai ahdistuneisuutta, paénsarkya,
pahoinvointia, oksentelua ja vapinaa (ks. kohta 3 ”Jos lopetat Sertralin ratiopharmin kdyton”).



Potilailla, jotka kayttavit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid, kuten Sertralin ratiopharmia,
on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sertralin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivamairin (Exp) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eiké hévittdd talousjétteiden mukana. Kysy kadyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sertralin ratiopharm sisaltia

e Vaikuttava aine on sertraliini.
Yksi 50 mg:n tabletti sisdltdd 50 mg sertraliinia (hydrokloridina).
Yksi 100 mg:n tabletti sisdltdd 100 mg sertraliinia (hydrokloridina).

e  Muut aineet ovat:
Ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, povidoni K-30,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
Kalvopaillyste 50 mg:n tableteissa: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000,
polysorbaatti 80 ja indigokarmiini (E 132).
Kalvopaillyste 100 mg:n tableteissa: titaanidioksidi (E171), osittain hydrolysoitu
polyvinyylialkoholi (E1203), makrogoli 4000 (E1521), talkki (E553b), keltainen ja musta
rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

e 50 mg:
Vaaleansininen, soikea, kalvopaéllysteinen tabletti. Tabletin toisella puolella on jakouurre, jonka
toisella puolella on merkinté 9 ja toisella puolella merkinté 3. Tabletin kdéntopuolella on merkintd
7176.

e Ldpindkyvdt, valkoiset PVC/PVdC-alumiinildpipainopakkaukset:
50 mg:n tabletteja on saatavilla 7, 10, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105, 200, 294 tai 300
kalvopéaéllysteisen tabletin lédpipainopakkauksina.
HDPE-tablettipurkit, joissa on lapsiturvallinen sinetoity kierrekorkki:
50 mg:n tabletteja on saatavilla 100, 250 ja 500 kalvopaéllysteisen tabletin HDPE-
tablettipurkkeina.



e 100 mg:
Vaaleankeltainen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti. Tabletin toisella puolella on jakouurre,
jonka toisella puolella on merkintd 9 ja toisella puolella merkinté 3. Tabletin kdantSpuolella on
merkintd 7177.

e Ldpindkyvdt, valkoiset PVC/PVdC-alumiinildpipainopakkaukset:
100 mg:n tabletteja on saatavilla: 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105 tai 200 kalvopééllysteisen
tabletin ldpipainopakkauksina.
HDPE-tablettipurkit, joissa on lapsiturvallinen sinetoity kierrekorkki:
100 mg:n tabletteja on saatavilla 100 ja 500 kalvopéaallysteisen tabletin HDPE-tablettipurkkeina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Ruotsi

Valmistajat

Pharmachemie B.V., Haarlem, Alankomaat
Teva Pharmaceuticals Ltd, Debrecen, Unkari

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.6.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sertralin ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter
Sertralin ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter
sertralin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Sertralin ratiopharm &r och vad det anvénds for
2. Vad du behover veta innan du tar Sertralin ratiopharm
3. Hur du tar Sertralin ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sertralin ratiopharm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sertralin ratiopharm ir och vad det anvinds for

Det verksamma innehallsdmnet i Sertralin ratiopharm &r sertralin. Sertralin tillhor en grupp likemedel
som kallas selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI). Dessa ldkemedel anvénds for att behandla
depression och/eller angestsjukdomar.

Sertralin ratiopharm 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 Tvéngssyndrom (OCD) (hos vuxna, samt barn och ungdomar i aldersgruppen 6-17 ar).

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

Tvangssyndrom och paniksyndrom &r sjukdomar som kopplas till &ngest med symtom som konstant
besvir av fixeringar (tvdngsforestallningar) vilka gor att du kidnner dig tvungen att upprepa olika
ritualer (tvang).

Posttraumatiskt stressyndrom ér ett tillstaind som kan upptrdda efter en emotionellt sett mycket
traumatisk upplevelse och med en del symtom som liknar depression och éngest. Social fobi (socialt
angestsyndrom) dr en sjukdom som kopplas till &ngest. Sjukdomen kénnetecknas av kénslor av
intensiv angest eller vanda i sociala situationer (t.ex. rddsla infor att tala med frimmande ménniskor,
att tala infOr grupper av ménniskor, att dta eller dricka infoér andra ménniskor eller att bekymra sig
over att man kanske uppfor sig generande).

Din lékare har bedomt att detta 1ikemedel &r lampligt for att behandla din sjukdom.

Fraga din lékare om du &r osdker pa varfor du har fatt Sertralin ratiopharm.



Sertralin som finns i Sertralin ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sertralin ratiopharm

Ta inte Sertralin ratiopharm

e Om du ar allergisk mot sertralin eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
0).

e Om du tar eller har tagit lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare),
sdsom selegilin, moklobemid) eller ldkemedel som liknar MAO-hdmmare (t.ex. linezolid). Om du
avbryter behandlingen med sertralin maste du vénta dtminstone 1 vecka innan du kan paboérja
behandling med en MAO-hdmmare. Om du avbryter behandlingen med en MAO-hdmmare méste
du vénta dtminstone 2 veckor innan du kan paborja behandling med sertralin.

e Om du tar ett annat ldkemedel som heter pimozid (ett likemedel mot psykiska sjukdomar sasom

psykos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sertralin ratiopharm. Alla ladkemedel passar inte

alltid alla manniskor. Innan du tar Sertralin ratiopharm ska du dérfor tala om for ldkaren ifall du har

eller tidigare har haft nagot av foljande:

e Om du har epilepsi eller om du tidigare har haft kramper. Om du far ett krampanfall, kontakta din
lakare omedelbart.

e Om du tidigare har haft en sjukdom med mani och depression (bipoldr sjukdom) eller schizofreni.
Om du har en manisk period, kontakta din likare omedelbart.

e Om du har eller tidigare har haft tankar p4 att skada dig sjélv eller bega sjalvmord (se nedan;
”Sjalvmordstankar och forsdmring av din depression eller &ngestsjukdom”)

e  Om du lider av serotonergt syndrom/ malignt neuroleptikasyndrom. I séllsynta fall kan dessa
syndrom upptrida nir du tar vissa andra likemedel p4 samma gang som sertralin (symtomen pa
serotonergt syndrom beskrivs i avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”). Lékaren har berittat for dig
om du har haft detta tidigare.

e Om natriumvérdet i ditt blod &r lagt, eftersom detta kan intréffa nir man behandlas med sertralin.
Tala ocksa om for likaren om du tar vissa lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom sadana
lakemedel ockséa kan fordndra natriumnivéerna i blodet.

e Om du ér dldre, eftersom du kan 16pa hogre risk att & 1aga natriumvérden i blodet (se ovan).

e Om du har nagon leversjukdom. Din lékare kan beddma att du bor ha en ldgre dos av sertralin.

e Om du har diabetes. Blodsockernivéerna kan péverkas pé grund av Sertralin ratiopharm och din
diabetesmedicin kan behova anpassas.

e Om du tidigare har haft blodningssjukdomar eller om du dr gravid (se ”Graviditet, amning och
fertilitet”), eller om du har tagit 1akemedel som tunnar ut blodet (t.ex. acetylsalicylsyra eller
warfarin) eller som kan oka risken for blodning.

e Om du ér ett barn eller en ungdom under 18 &r. Sertralin ska bara ges till barn och ungdomar i
aldrarna 6-17 ar om de lider av tvangssyndrom. Om du behandlas for denna sjukdom kommer
lakaren att vilja kontrollera dig noggrant (se ”Barn och ungdomar” hér nedan).

e Om du far elchockbehandling (s.k. elektrokonvulsiv behandling, ECT).

e  Om du har nagot 6gonproblem, som t.ex. vissa typer av glaukom (6gontryckssjukdom).

e Om duisamband med en hjértundersdkning fatt veta att du har en avvikelse i EKG-kurvan
(elektrokardiogrammet) som kallas forldngt QT-intervall.

e Om du har nagon hjirtsjukdom, lag halt av kalium eller magnesium i blodet, om négon néra
slakting ndgon gang konstaterats ha forldngd QT-tid, om din hjartrytm &r ldngsam, och om du
samtidigt tar ndgot likemedel som kan forlénga QT-tiden.

Lakemedel sdsom Sertralin ratiopharm (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pé sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.



Inverkan pa likemedelsscreening ur urinen

Om du ska genomgi en ldkemedelsscreening ur urinen, kan Sertralin ratiopharm ge positivt resultat
for bensodiazepiner. Sddana felaktigt positiva resultat kan forekomma dnnu i flera dagars tid efter att
du slutat ta Sertralin ratiopharm. Ifall detta skulle ske, finns mer specifika test att tillga.

Rastloshet/akatisi

Anvindning av sertralin har kopplats till en plagsam rastldshet och behov att rora pé sig, att ofta inte
kunna sitta eller sté still (akatisi). Detta upptrider oftast under de forsta behandlingsveckorna. Att 6ka
dosen kan vara skadligt s om du utvecklar sddana symtom bor du tala med din lékare.

Utséttningsreaktioner

Biverkningar i samband med att behandlingen avbryts (utsédttningsreaktioner) ar vanliga, sérskilt om
behandlingen stoppas plotsligt (se avsnitt 3, ”Om du slutar att ta Sertralin ratiopharm” och avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar”). Risken for att fa utsdttningssymtom beror pé hur linge du behandlats,
doseringen och hur snabbt dosen trappas ner. I allménhet dr dessa symtom létta till mattliga, men for
vissa patienter kan de vara allvarliga. Symtomen upptrader normalt inom de forsta dagarna efter
avbrytandet av behandlingen och forsvinner vanligen av sig sjilv eller avklingar inom 2 veckor. Hos
vissa patienter kan de sitta i lingre (2-3 méanader eller mer). Om behandlingen med sertralin ska
avbrytas rekommenderas att dosen minskas gradvis under en period om flera veckor eller ménader. Du
bor alltid diskutera med din ldkare om hur du kan avbryta behandlingen pa bésta sitt.

Om din depression eller angest forvirras eller du far sjalvmordstankar

Du som é&r deprimerad och/eller lider av angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller begé
sjdlvmord. Dessa symtom kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom
det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt; vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lédngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller begé sjédlvmord,

e Om du ér en ung vuxen. Studier har visat att vuxna som &r yngre 4n 25 ér, som lider av ndgon
psykisk sjukdom och som behandlas med antidepressiva likemedel, har en 6kad risk for
sjdlvmordstankar och tankar pé att skada sig sjilv.

Kontakta snarast likare eller uppsok nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv
eller begé sjdlvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en slikting eller néra vin att du dr deprimerad och/eller lider
av angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om
de tycker att du verkar mé sédmre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Barn och ungdomar

Sertralin ska normalt inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 é&r, forutom till
patienter med tvingssyndrom (OCD). Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, tankar pé att
skada sig sjélv eller begé sjdlvmord (sjdlvmordstankar) och fientlighet (frémst aggression, trots och
ilska) dr storre hos personer under 18 ér, nér de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan sertralin
skrivas ut av lékare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta ar 1ampligt. Om du ir under
18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vinda dig till din lékare igen. Du ska
ocksa informera din ldkare om du upptécker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras nér
du tar sertralin. De langsiktiga effekterna pa tillvéxt, mognad och kognitiv och beteendemaéssig
utveckling har inte dnnu faststéllts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Sertralin ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten hos Sertralin ratiopharm, och Sertralin ratiopharm kan minska
effekten hos vissa andra likemedel som tas samtidigt.



Intag av Sertralin ratiopharm tillsammans med féljande likemedel kan ge allvarliga
biverkningar:

Liakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) som moklobemid (mot
depression) och selegilin (mot Parkinsons sjukdom), antibiotikumet linezolid och metylenblétt
(anvinds for behandling av hoga nivaer methemoglobin i blodet). Anvénd inte Sertralin
ratiopharm tillsammans med dessa likemedel.

Likemedel mot psykiska sjukdomar sdsom psykos (pimozid). Anvénd inte Sertralin ratiopharm
tillsammans med pimozid.

Tala med liikaren om du tar nagot av foljande likemedel:

Lékemedel som innehéller amfetaminer [anvinds for behandling av ADHD
(hyperaktivitetssyndrom med uppméarksamhetsstorning), narkolepsi och obesitet (fetma)]
Vixtbaserade ladkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum). Effekten av
johannesort kan vara i 1-2 veckor.

Produkter som innehdaller aminosyran tryptofan.

Likemedel mot svér virk (t.ex. tramadol och buprenorfin).

Likemedel som anvénds for att behandla kronisk smérta eller vid narkos (fentanyl, mivakurium
och suxameton).

Lakemedel mot migran (t.ex. sumatriptan).

Blodfortunnande lakemedel (warfarin).

Likemedel mot smérta och feber (metamizol).

Likemedel mot smérta/ledinflammation (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
t.ex. ibuprofen, acetylsalicylsyra).

Lugnande medel (diazepam).

Diuretika (kallas &ven vétskedrivande medel).

Likemedel mot epilepsi (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin).

Likemedel mot diabetes (tolbutamid).

Likemedel mot 6verlopps magsyra, magséar och halsbranna (t.ex. cimetidin, omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

Likemedel mot mani och depression (litium).

Andra likemedel mot depression (t.ex. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

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

Likemedel mot hogt blodtryck, brostsmértor och mediciner som anvéinds for att reglera hjartats
hastighet och rytm (t.ex. verapamil, diltiazem, flekainid, propafenon).

Likemedel mot bakterieinfektioner (t.ex. rifampicin, klaritromycin, telitromycin, erytromycin)
Lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
flukonazol).

Lakemedel mot hiv/aids och hepatit C (proteashdmmare, som ritonavir och telaprevir)
Likemedel for att forhindra illamaende och krékningar efter operationer eller kemoterapi
(cellgiftsbehandling) (aprepitant)

Likemedel som man vet kan 6ka risken for forandringar av den elektriska aktiviteten i hjértat
(t.ex. antipsykotika och antibiotika).

Sertralin ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Sertralin ratiopharm filmdragerade tabletter kan tas sdvil med som utan mat.

Alkohol bor undvikas nir du behandlas med Sertralin ratiopharm.

Sertralin far inte tas tillsammans med grapejuice eftersom det kan 6ka sertralinhalten i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.



Sertralins sdkerhet hos gravida kvinnor har inte faststéllts fullstindigt. Om du ar gravid kommer
Sertralin ratiopharm att ges till dig bara om din ldkare anser att nyttan for dig &r storre dn de
eventuella riskerna for barnet.

Tala om for din barnmorska eller ldkare att du anvdnder Sertralin ratiopharm. Nar ldkemedel sdsom
Sertralin ratiopharm anvinds under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken
for ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta
tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafirgat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom

24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller ldkare
omedelbart.

Ditt nyfodda barn kan dven fi andra symtom som vanligtvis borjar inom de forsta 24 timmarna efter
fodelsen. Symtomen ér:

- svarigheter att andas

- blaaktig hud eller att barnet &r for varmt eller kallt

- blaa lappar

- krékningar eller att barnet inte dter ordentligt

- att barnet dr varkligt trott, har svart att sova eller griter ihdllande

- spinda eller slappa muskler

- darrningar, ryckningar eller kramper

- forstéirkta reflexer

- irritabilitet

- lagt blodsocker

Om ditt nyfodda barn har nidgot av dessa symtom eller du &r orolig for ditt barns hélsa ska du kontakta
din lékare eller barnmorska for rad.

Om du tar Sertralin ratiopharm i slutet av graviditeten kan det finnas dkad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blédningsstorningar. Lékaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Sertralin ratiopharm sé att de kan ge dig rdd om detta.

Det finns belédgg for att sertralin passerar over till brostmjolk hos ménniska. Sertralin ratiopharm bor
bara ges till ammande kvinnor om ldkaren anser att nyttan dvervéger de eventuella riskerna for barnet.

I djurstudier har vissa ladkemedel liknande sertralin visat sig minska kvaliteten pa sperma. Teoretiskt
sett skulle detta kunna paverka fertiliteten, men paverkan pa fertilitet hos mianniska har &nnu inte
observerats.

Korformaga och anvindning av maskiner

Psykofarmaka som Sertralin ratiopharm kan péverka din forméga att kora bil eller anvdnda maskiner.
Du bor dérfor inte kora bil eller anvéinda maskiner forrdn du vet hur detta ldkemedel paverkar din
formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sertralin ratiopharm innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerade tablett, d.v.s. dr nist
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Sertralin ratiopharm



Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Depression och tvangssyndrom:

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

Paniksyndrom, social fobi och posttraumatiskt stressyndrom:

Behandlingen bor starta med 25 mg dagligen, och dérefter dkas 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.

Anvindning for barn och ungdomar

Sertralin far endast ges till barn och ungdomar i aldrarna 6-17 ar som lider av tvingssyndrom (OCD).
Tvangssyndrom:

Barn 6-12 ar: Rekommenderad startdos dr 25 mg dagligen. Efter en vecka kan ldkaren 6ka dosen till
50 mg dagligen. Maximal dos &r 200 mg dagligen.

Ungdomar 13-17 ar: Rekommenderad startdos dr 50 mg dagligen. Maximal dos dr 200 mg dagligen

Om du har lever- eller njurproblem, tala om det for din lékare och f6lj de anvisningar du far.

Administreringssitt
Sertralin ratiopharm kan tas savil med som utan mat.
Ta ditt ldkemedel en gang om dagen, antingen varje morgon eller kvall.

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

Om du har tagit for stor mingd av Sertralin ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) {6r bedomning av risken
samt radgivning. Ta alltid med dig lakemedelsférpackningen med etiketten pa, oavsett om det ar nagot
lakemedel kvar eller inte.

Symtomen pé dverdosering kan vara dasighet, illaméende och krékningar, snabba hjartslag,
skakningar, upprordhet, yrsel och, i séllsynta fall, medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Sertralin ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, ta inte den
missade dosen. Ta nésta dos i ratt tid.

Om du slutar att ta Sertralin ratiopharm

Sluta inte att ta Sertralin ratiopharm savida inte din ldkare séger till dig det. Din lékare vill att du
gradvis minskar dosen av Sertralin ratiopharm under flera veckor innan du helt slutar att ta
lakemedlet. Om du pldtsligt slutar att ta detta likemedel kan du fa biverkningar som yrsel, domningar,
somnproblem, upprordhet eller angest, huvudvérk, illaméende, krékningar och skakningar. Om du
upplever ndgon av dessa biverkningar eller négra andra biverkningar nér du slutar att ta Sertralin
ratiopharm, kontakta din likare.

Om du har ytterligare frdgor om detta l&kemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

[llaméende ar den vanligaste biverkningen. Biverkningarna dr dosberoende och gér ofta dver eller
avtar vid fortsatt behandling.

Tala genast med din léikare:

Om du upplever nagot av foljande symtom nér du har tagit detta ldkemedel. Symtomen kan vara

allvarliga.

e Om du fér svira hudutslag med blasor (erythema multiforme) (detta kan drabba munnen och
tungan). Det kan vara tecken pé en sjukdom som heter Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys (TEN). Din lékare avbryter i sa fall behandlingen.

o Allergisk reaktion eller allergi, vilket kan ge symtom som kliande hudutslag, andningsproblem,
visande andning, svullnader i 6gonlocken, ansiktet eller pé lapparna.

e  Om du blir upprord eller forvirrad eller far diarré, feber och hogt blodtryck, kraftiga svettningar
och snabba hjirtslag. Dessa dr symtom pa serotonergt syndrom/ malignt neuroleptikasyndrom. I
séllsynta fall kan dessa syndrom upptrada nir du tar vissa andra ldkemedel pa samma gang som
Sertralin ratiopharm. Din lékare kan vilja avbryta behandlingen.

e Om du far gulskiftande hud och gulaktiga 6gon, vilket kan tyda pa leverskada.

e  Om du upplever symtom pé depression med tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord
(sjalvmordstankar).

e Om du borjar kéinna dig rastlos och inte kan sitta eller sti still efter att du har borjat ta Sertralin
ratiopharm. Tala med din ldkare om du borjar kénna dig rastlos.

e Om du far ett krampanfall.

e Om du har en manisk period (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Foljande biverkningar har setts i kliniska studier pa vuxna samt efter marknadsintroduktion av
lakemedlet:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler in 1 av 10 anviindare):
Somnldshet, yrsel, somnighet, huvudvirk

Diarré, illamaende, muntorrhet

Utebliven utlosning (ejakulation)

Trotthet.

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 10 anviindare)

e Luftrorskatarr, halsont, rinnsnuva

e Forsdmrad aptit, 6kad aptit

o Angest, depression, upprordhet, minskat sexuellt intresse, nervositet, kiinsla av overklighet,
mardrommar, tandagnissel

e Skakningar, problem med muskelrdrelserna (exempelvis rastlosa rorelser, spainda muskler,
svérigheter att g& och stelhet, spasmer, ofrivilliga muskelrorelser)*, domningar och stickningar,
muskelspanningar, bristande uppmérksambhet, stdrningar i smaksinnet

e Synstdrningar

e Oronsus

e Hjirtklappning

e Virmevallningar

e Géspningar

e Orolig mage, forstoppning, magont, krikningar, gasbesvér

e Okade svettningar, hudutslag

e Ryggont, ledont, muskelvirk

e Oregelbundna menstruationer, potensproblem

e Sjukdomskénsla, brostsmértor, svaghetskénsla, feber



Viktokning
Skador.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 100 anviindare)

Gastroenterit (mag- och tarmkatarr), 6roninfektion

Tumorer

Allergiska reaktioner, sdsongsbunden allergi

Lag skoldkortelhormonhalt

Sjalvmordstankar, sjdlvmordsbeteende*, psykotiska stérningar, onormala tankar, likgiltighet,
hallucinationer, aggressivitet, eufori (6verdriven lyckokénsla), forfoljelsemani

Minnesforlust, minskade kénslor, ofrivilliga muskelsammandragningar, svimning, 6kade rorelser
(rastloshet), migran, kramper, yrsel ndr man stéller sig upp, avvikande koordinationsférmaga,
talstorningar

Forstorade pupiller

Oronvirk

Snabba hjartslag, hjartbesvér

Blodningsstorningar (exempelvis blddningar i magen)*, hogt blodtryck, hudrodnad (flushing),
blod i urinen

Andndd, nisblod, andningssvarigheter (eventuellt med visljud)

Tjérartad avforing, tandbesvir, inflammation i matstrupen, tungbesvér, hemorrojder, 6kad
salivavsondring, sviljsvarigheter, rapningar, stérningar i tungan

C)gonsvullnad, nisselutslag, haravfall, klada, morklila flackar i huden, hudbesvér med blésor, torr
hud, ansiktssvullnad, kallsvett

Osteoartrit (artros), muskelryckningar, muskelkramper*, muskelsvaghet

Ett behov av att kissa oftare dn vanligt, problem med att kissa, urinstimma, urininkontinens, 6kad
urinméngd, behov av att kissa pd natten

Sexuella funktionsstérningar, kraftiga vaginala blodningar, vaginala blodningar, sexuella
funktionsstérningar hos kvinnor

Svullna ben, frossa, svrigheter att ga, torst

Forhojda leverenzymviérden, viktnedgang

Fall av sjialvmordstankar och sjilvmordsbeteende har rapporterats under behandling med
sertralin eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt 2).

Siallsynta biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 1 000 anviindare)

Divertikulit, svullna lymfkortlar, minskat antal blodplattar*, sinkt antal vita blodkroppar*
Svara allergiska reaktioner

Endokrina problem*

Hoga kolesterolvarden, svéarigheter med blodsockerkontrollen (diabetes), lagt blodsocker, forhojt
blodsockervirde*, 14g salthalt i blodet

Fysiska symtom pa grund av stress eller sinnesrdrelse, skraimmande och onormala drémmar,
lakemedelsberoende, somngaende, for tidig utlsning (ejakulation)

Koma, onormala rorelser, svérigheter att rora sig, 6kade sinnesfornimmelser, plotslig och svér
huvudvirk [kan vara tecken pé ett allvarligt tillstind som kallas RCVS (reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom)], storda sinnesfornimmelser

Morka flackar i synfiltet, glaukom (gron starr), dubbelseende, ljuskénsliga 6gon, blddningar i
Ogonen, olika stora pupiller®, synstorningar*, problem med tarflodet

Hjartattack, svindel, svimning eller obehagskénslor i brostet, vilket kan vara tecken pé
fordndringar 1 hjértats elektriska aktivitet (kan ses pa hjartfilm, EKG) eller en avvikande
hjartrytm*, ldngsamma hjértslag

Dalig cirkulation i armar och ben

Snabb andning, framskridande arrbildning pa lungvavnaden (interstitiell lungsjukdom)*,
atstramande kénsla i svalget, talsvérigheter, langsam andning, hicka

Sar 1 munnen, bukspottkortelinflammation*, blod i avforingen, sar pé tungan, ont i munnen



e Problem med leverfunktionen, allvarliga storningar i leverns funktion*, gulskiftande hud och
ogonvitor (gulsot)*

e Hudreaktioner orsakade av solljus*, hudsvullnad*, onormal hérstruktur, onormal hudlukt, utslag i
harbottnen

e Nedbrytning av muskelvivnad*, storningar som ror benbyggnaden

e Svérigheter att borja kissa, minskad urinméngd

e Flytningar fran brosten, torr vagina, flytningar fran kénsorganen, rodnad och smérta i penis och
forhud, brostforstoring®, forlangd erektion

e Brack, minskad ldkemedelstolerans

e Forhojda kolesterolvérden i blodet, avvikande laboratorievirden®, onormal sperma, problem som
ror blodets koagulering™*

e Kirlutvidgningsoperation.

Biverkningar utan kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

e Kiklas*

e Singvitning*

e Delvis synforlust

e Inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)

e Kraftig vaginalblddning kort efter forlossning (postpartumbldédning), se ”Graviditet, amning och
fertilitet” 1 avsnitt 2 for mer information.

* Biverkningar som konstaterats efter marknadsintroduktion av likemedlet.

Ytterligare biverkningar hos barn och tonaringar

I kliniska studier p& barn och ungdomar sags i allménhet liknande biverkningar som hos vuxna (se
ovan). De vanligaste biverkningarna hos barn och ungdomar var huvudvérk, somnloshet, diarré och
illaméende.

Symptom som kan upptrida nir behandlingen avbryts

Om du plotsligt slutar att ta detta 1dkemedel kan du uppleva biverkningar sdsom yrsel, domningar,
somnstorningar, upprordhet eller angest, huvudvérk, illamaende, krakningar och skakningar (se avsnitt
3, ”Om du slutar att ta Sertralin ratiopharm”).

En 6kad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Sertralin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta 1ikemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Exp”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen ar sertralin.
Varje 50 mg tablett innehéller 50 mg sertralin (som hydroklorid).
Varje 100 mg tablett innehaller 100 mg sertralin (som hydroklorid).

e Ovriga innehallsimnen #r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfatdihydrat, povidon K-30,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.
Filmdragering:
50 mg tabletterna innehéller hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 6000, polysorbat 80
och indigokarmin (E132);
100 mg tabletterna innehéller titandioxid (E171), polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad
(E1203), makrogol 4000 (E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172) och svart jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sertralin ratiopharm 50 mg &r ljusbla, filmdragerade, ellipsformade tabletter, med skéra pa ena
sidan och mérkningarna 9” och ”’3” pa var sida om skéaran, samt 7176 pa tablettens andra sida.
Genomskinliga och vita PVC/PVdC/aluminium-blisters

50 mg tabletterna finns i blisterférpackningar med 7, 10, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105, 200,
294 eller 300 filmdragerade tabletter.

HDPE-tablettburkar med barnsdkra forseglade skruvlock

50 mg tabletterna finns i HDPE-burkar med 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Sertralin ratiopharm 100 mg &r ljusgula, filmdragerade, ellipsformade tabletter, med skara pé ena
sidan och mérkta 9" och 3” pé var sida om skaran, samt 7177 pé tablettens andra sida.
Genomskinliga och vita PVC/PVdC/aluminium-blisters

100 mg tabletterna finns i blisterférpackningar med 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105 eller 200
filmdragerade tabletter.

HDPE-tablettburkar med barnsdkra forseglade skruviock:

100 mg tabletterna finns i HDPE-burkar med 100 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsédljning och tillverkare

Innehavare av godkdinnande for forsdlining
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederldnderna
Teva Pharmaceuticals Ltd, Debrecen, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900



Denna bipacksedel iindrades senast den 16.6.2021.



