PAKKAUSSELOSTE

Sertralin Teva 50 mg ja 100 mg kalvopaallysteiset tabletit
Sertraliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassaselosteessa esitetaan:

Mitd Sertralin Teva on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin otat Sertralin Tevaa

Miten Sertralin Tevaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sertralin Tevan séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. Mit& Sertralin Tevaon jamihin sitd kaytetaan

Sertralin Tevan sisaltdma vaikuttava aine on sertraliini. Sertraliini kuuluu selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI) kutsuttuun l&&keaineryhméén. Nailla 1adkkeilld hoidetaan masennusta ja/tai
ahdistuneisuushairioita.

Sertralin Tevallavoidaan hoitaa

- masennusta ja estdd masennuksen uusiutumista (aikuisilla)

- sosiaalista ahdistuneisuushairiota (aikuisilla)

- traumanjélkeistd stressireaktiota (aikuisilla)

- paniikkihairiota (aikuisilla)

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

Masennus on Kliininen sairaus, jonka oireita ovat mm. alakuloisuus, unihdiriot tai kyvyttdmyys nauttia
elamdsta entiseen tapaan.

Pakko-oireinen h&irid ja paniikkihdiriot ovat ahdistuneisuuteen liittyvid sairauksia, jotka aiheuttavat sinulle
oireita kuten kaiken aikaa mieltd vaivaavia itsepintaisia ajatuksia (pakkoajatus, obsessio), jotka saavat sinut
toistamaan tiettyja rituaaleja (pakkotoiminto, kompulsio).

Traumaperdinen stressireaktio on tila, joka voi syntya tunne-elamad voimakkaasti jarkyttavan kokemuksen
jalkeen ja jossa jotkut oireet muistuttavat masennusta ja ahdistuneisuutta.

Sosiaalinen ahdistuneisuushairic (sosiaalinen fobia) on ahdistuneisuuteen liittyva sairaus. Sille ovat
tunnusomaisia voimakkaan ahdistuksen tai huolestuneisuuden tunteet sosiaalisissa tilanteissa (esimerkiksi:
vieraille ihmisille puhuminen, yleis6lle esiintyminen, syéminen tai juominen muiden seurassa tai pelko
itsensd julkisesta nolaamisesta).

Laékarisi on arvioinut, ettd tima laakevalmiste sopii sairautesi hoitamiseen.
Kysy laakariltasi, jos et ole varma, miksi sinulle on mééaratty Sertralin Tevaia.

2. Ennen kuin otat Sertralin Tevaa

Alé ota Sertralin Tevaa, jos:
- jos olet allerginen (yliherkkd) sertraliinille tai Sertralin Tevan jollekin muulle aineelle

- jos kaytat tai olet kayttanyt ladkkeitd, joita nimitetddn monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:n
estdjiksi, joita ovat esim. selegiliini, moklobemidi) tai MAO:n estdjien kaltaisia ladkkeita (esim.



linetsolidi). Jos sertraliinihoitosi lopetetaan, sinun on odotettava véhintaan yksi viikko, ennen kuin
aloitat MAO:n estdjalla tapahtuvan hoidon. Jos hoito MAO:n estdjalla lopetetaan, sinun on odotettava
vahintadn 2 viikkoa ennen kuin sertraliinihoidon voi aloittaa.

- jos kaytat samaan aikaan pimotsidi-nimistd la&keainetta (psykoosilaéke)

Ole erityisen varovainen Sertralin Tevan suhteen

Laakkeet eivét aina sovi kaikille. Kerro ladkarillesi, ennen kuin otat Sertralin Tevaa, jos jokin seuraavista

kohdista koskee tai on aiemmin koskenut sinua:

- epilepsia tai aiemmat kouristuskohtaukset. Jos sinulla ilmenee kouristuskohtaus, ota heti yhteys
ladkariisi

- ailempi kaksisuuntainen mielialah&irio (maanis-depressiivinen hairio) tai skitsofrenia. Jos sinulla on
maaninen vaihe menossa, ota heti yhteys laékariisi

- itsemurha-ajatukset nyt tai aiemmin (ks. jaliempana kohta Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai
ahdistuneisuushairion paheneminen)

- serotoniinioireyhtymé/maligni neuroleptioireyhtyma. N&mé oireyhtymét voivat kehittyd joissakin
harvinaisissa tapauksissa, jos sertraliinin kanssa kdytetddn samaan aikaan tiettyja muita laékkeita.
(Ofireet, katso kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). L&&karisi on kertonut sinulle, jos sinulla on
ollut tama tila.

- veren pieni natriumpitoisuus, koska Sertralin Teva -hoito voi aiheuttaa sinulle tdmén. Kerro myds
ladkarillesi, jos kéytat verenpaineladkkeitd, koska tietyt ladkkeet voivat myds muuttaa veren
natriumpitoisuutta

- noudata erityistd varovaisuutta, jos olet idkas, koska t&lléin on suurempi riski, etta veren
natriumpitoisuus on pieni (ks. teksti edelld)

- maksasairaus; ladkarisi voi paattéd, ettd Sertralin Teva -annostasi on pienennettava

- diabetes; Sertralin Teva voi muuttaa verensokeritasoja ja diabeteslaakitystési on ehk& muutettava

- aiempi verenvuotohdirié tai aiempi verta ohentavien (esim. asetyylisalisyylihapon tai varfariinin) tai
verenvuotoriskid mahdollisesti suurentavien ladkkeiden kaytto

- jos olet alle 18-vuotias lapsi tai nuori: Sertralin Tevaa saa kdyttd4 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille
vain pakko-oireisen hairion hoitoon. Jos saat hoitoa téllaiseen hairioon, ladkérisi haluaa seurata tilaasi
tarkoin (ks. jaliempéand oleva kohta Kaytto lapsille ja nuorille)

- jos saat sahkdsokkihoitoa

- jos sinulla on silmdongelmia, esim. tietynlainen glaukooma (silméanpainetauti).

Vaikutukset virtsan seulontatesteihin

Jos sinulle tehd&én virtsan seulontatesti, Sertralin Teva -hoito voi aiheuttaa positiivisia tuloksia
bentsodiatsepiineille. Vaaria positiivisia tuloksia voidaan saada vield useina péivind Sertralin Teva -hoidon
lopettamisen jalkeen. Jos tdmé tapahtuu, voidaan suorittaa tarkempi testi.

Levottomuus/akatisia

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

Vieroitusoireet

Hoidon lopettamisen yhteydessa ilmenevat vieroitusoireet ovat yleisid, etenkin jos hoito lopetetaan &killisesti
(ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Vieroitusoireiden riski riippuu hoidon kestosta, annostuksesta ja
annoksen pienentdmisnopeudesta. Téllaiset oireet ovat yleensa lievia tai keskivaikeita. Ne voivat kuitenkin
joillakin potilailla olla vakavia. Oireet ilmenevét tavallisesti muutaman péivan kuluessa hoidon
lopettamisesta. Téllaiset oireet hdvidvat yleensa itsestdén kahden viikon kuluessa. Joillakin potilailla oireet
voivat kestaa pitempadn (2—3 kuukautta tai pitempéén). Sertraliinihoito olisi suositeltavaa lopettaa
pienentdmalld annosta véhitellen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa potilaan tarpeiden mukaan.

Itsemurha-ajatukset ja mase nnuksen tai ahdistuneisuushairion paheneminen
Jos sinulla on todettu masennus ja/tai ahdistuneisuushairi, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaakitystd aloitettaessa, koska



ndiden ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi viikkoa, mutta joskus vielakin
kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ett4 tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusladkettd, on lisadntynyt alttius itsemurhakayttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, etté voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytté la&kériin tai

mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystaville, ettd sairastat masennusta tai

ahdistuneisuushdiriota ja pyytaa hanta lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hantd sanomaan, jos

hanen mielestd&dn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos han on huolissaan kayttaytymisessasi

tapahtuneesta muutoksesta.

Kaytto lapsille januorille
Sertraliinia ei normaalisti pitdisi k&yttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, paitsi potilaille, joilla on

pakko-oireinen hairio. Taman ladkeaineluokan valmisteilla hoidetuilla alle 18-vuotiailla potilailla on
suurentunut riski saada sellaisia haittavaikutuksia kuin itsemurhayritykset, itsemurha-ajatukset ja
vinamielisyys (pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymista ja vihaa). Laakari voi silti maarata
Sertralin Tevaa alle 18-vuotiaalle potilaalle, jos se hdnesté on potilaan etujen mukaista. Jos ladkéri on
maarénnyt Sertralin Tevaa alle 18-vuotiaalle potilaalle ja haluat keskustella asiasta, ota yhteys laakariin.
Liséksi jos jokin edelld luetelluista oireista ilmenee tai pahenee alle 18-vuotiaan potilaan Sertralin Teva -
hoidon aikana, ilmoita asiasta la&kérille. Huomaa myds, ettei pitkdaikaisen Sertralin Teva -hoidon
turvallisuutta alle 18-vuotiaiden potilaiden kasvun, kypsymisen tai dlyllisten toimintojen ja kayttaytymisen
kehityksen suhteen ole toistaiseksi osoitettu.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikaine n kaytto

Kerro ladkérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttdnyt muita la&kkeitd, myos ladkkeitd, joita
ladkari ei ole maarannyt.

Jotkut la&kkeet voivat vaikuttaa Sertralin Tevan vaikutustapaan tai Sertralin Teva voi heikentdd muiden
samanaikaisesti otettujen ladkkeiden tehoa.

Sertralin Tevan ottaminen yhdessa seuraavien ladkkeiden kanssa voi aihe uttaa vakavia

haittavaikutuksia:

- monoamiinioksidaasin  (MAO) estéjat, kuten moklobemidi (masennuksen hoitoon), selegiliini
(Parkinsonin taudin hoitoon) ja antibiootti linetsolidi. Ald kayta Sertralin Tevaa yhdessa MAO:n
estéjien kanssa.

- ladkkeet, joilla hoidetaan mielenterveyshairioita (pimotsidi). Ala kayta Sertralin Tevaa yhdessé
pimotsidin kanssa.

Keskustele 1aakarisi kanssa, jos kaytat parhaillaan jotakin seuraavista ladkkeista:

- kasvirohdosvalmiste, joka sisdltad méakikuismaa (Hypericum perforatum). Makikuisman vaikutukset
voivat kestdd 1-2 viikkoa. Keskustele la&karisi kanssa.

- tuotteet, jotka siséltdvat aminohappo tryptofaania

- la&kkeet, joilla hoidetaan vaikeaa kipua (esim. tramadoli)

- ladkkeet, joita kaytetd&n kroonisen kivun hoidossa tai nukutusladkkeena (fentanyyli)

- migreeniladkkeet (esim. sumatriptaani)

- verenohennusladkkeet (varfariini)

- la&kkeet, joilla hoidetaan kipua/niveltulehdusta (tulehduskipuldékkeet, kuten ibuprofeeni,
asetyylisalisyylihappo eli aspiriini)

- rauhoittavat ladkkeet (diatsepaami)

- nesteenpoistoladkkeet (diureetit)

- pahoinvointia ja oksentamista estavéat ladkkeet (aprepitantti)

- tuberkuloosilaékkeet (rifampisiini)

- sienitulehdusladkkeet (esim. ketokonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli)



- bakteeritulehdusldékkeet (esim. klaritromysiini, telitromysiini, erytromysiini)

- HIV-infektiold&kkeet (proteaasin estajat)

- epilepsialdékkeet (esim. fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini)

- diabetesladkkeet (tolbutamidi)

- ladkkeet, joilla hoidetaan liiallista mahahapon muodostusta ja mahahaavoja (esim. simetidiini, omepratsoli,
lansopratsoli, pantopartsoli, rabepratsoli)

- la&kkeet, joilla hoidetaan maniaa ja masennusta (litium)

- muut masennusladkkeet (esim. amitriptyliini, nortriptyliini, nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini)

- la&kkeet, joilla hoidetaan skitsofreniaa ja muita mielenterveyshairioita (esim. perfenatsiini,
levomepromatsiini ja olantsapiini)

- sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet (esim. verapamiili, diltiatseemi).

Sertralin Tevan otto ruoan ja juoman kanssa

Sertralin Teva -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Sertralin Teva -hoidon aikana on véltettava alkoholin nauttimista.

Sertralin Teva -tabletteja ei saa ottaa yhdessa greippimehun kanssa, koska tdma voi lisata sertraliinin
pitoisuutta elimistossa.

Raskaus, imetys ja hede lmallisyys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa.

Sertraliinin turvallisuutta raskaana oleville naisille ei ole taysin vahvistettu. Sertraliinia tulee antaa raskaana
olevalle naiselle vain, jos la&kéri arvioi hanelle koituvan hyddyn suuremmaksi kuin mahdollisen riskin
sikidlle. Jos hedelmallisessa idssé oleva nainen saa sertraliinia, hdnenon kéytettava luotettavaa
raskaudenehkéisya.

Kerrokatilolle ja/tai la&karille, ettd kaytat Sertralin Tevaa. Kaytettdessa raskauden, erityisesti kolmen
viimeisen raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten Sertralin Teva saattavat liséta riskia kohonneen
keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja hengitystiheyden
nopeutumista. Nama oireet ilmenevat yleensa 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos vauvallasi esiintyy naita
oireita, ota valittomasti yhteytta katiloon ja/tai la&kariin.

Sertraliinin on osoitettu erittyvan didinmaitoon. Sertraliinia tulisi kayttad imettavélle naiselle vain, jos laakari
arvioi hdnelle koituvan hyddyn suuremmaksi kuin mahdollisen riskin vauvalle.

Elainkokeissa joidenkin sertraliinin kaltaisten la&dkkeiden on osoitettu heikentévan siittididen laatua.
Teoriassa tdmé voisi vaikuttaa hedelmallisyyteen, mutta tdh&n mennessé vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Sertraliinin Kkaltaiset psyykenladkkeet voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ala siis aja
alaka kéayta koneita, kunnes tiedat, miten tdma ladkitys vaikuttaa kykyysi suoriutua téllaisista tehtévista.

Tarkeéaa tietoa Sertralin Tevan sisaltamisté aineista
Tabletit siséltdvat laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen taméan laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Sertralin Tevaa otetaan

Ota Sertralin Tevaa juuri senverran kuin ladkarisi on méaérannyt.
Sertralin Teva -tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Ota ladkkeesi kerran vuorokaudessa joko aamulla tai illalla.

Tarkista annostusohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos on:
Aikuiset:
Masennus ja pakko-oireinen hairio:



Masennuksessa ja pakko-oireisessa hdiriossa 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.

Paniikkihairid, sosiaalinen ahdistuneisuushairio ja traumanjalkeinen stressireaktio:
Paniikkihairiossd, sosiaalisessa ahdistuneisuushéiriossa ja traumanjalkeisessa stressireaktiossa
aloitusannos on 25 mg/vrk, joka suurennetaan yhden viikon kuluttua maaréén 50 mg/vrk.
Tama jalkeen vuorokausiannosta saa suurentaa kerrallaan 50 mg useiden viikkojen aikana.
Suositeltu enimmdisannos on 200 mg/vrk.

Lapset januoret:
Sertralin Tevalla tulee hoitaa vain 6-17-vuotiaita lapsia ja nuoria, joilla on pakko-oireinen
h&irio.
Pakko-oireinen hairio:
6-12-vuotiaat lapset: Suositeltu aloitusannos on 25 mg péivittdin. Yhden viikon kuluttua
ladkari voi suurentaa annoksen maaraan 50 mg paivittain. Enimmaisannos on 200 mg
paivittain.
13-17-vuotiaat nuoret: Suositeltu aloitusannos on 50 mg péivittdin. Enimméaisannos on 200
mg péivittain.

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, kerro asiasta ladkarillesi ja noudata hanen ohjeitaan.

Laakarisi kertoo sinulle, kuinka pitkddn sinun on kaytettéva tata laakitystd. Hoidon kesto riippuu sairautesi
luonteesta ja siit4, miten hyvin vastaat hoitoon. Oireesi voivat alkaa parantua vasta useiden viikkojen
kuluttua hoidon aloittamisesta.

Jos otat enemman Sertralin Tevaa kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa liilkaa Sertralin Tevaa, ota heti yhteys ladkariisi tai Myrkytystietokeskukseen (Suomessa
puh: 09-471 977, Ruotsissa puh: 112), tai hakeudu lahimmén sairaalan tai terveyskeskuksen péivystykseen.
Ota aina la&kepakkaus ohjelippuineen mukaasi, olipa ladketta enda jaljella tai ei.

Y liannostuksen oireita voivat olla tokkuraisuus, pahoinvointi ja oksentelu, nopea sydamensyke, vapina,
kiihtyneisyys, heitehuimaus ja joissakin harvinaisissa tapauksissa tajuttomuus.

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

Jos lopetat Sertralin Tevan kaytén

Al4 lopeta Sertralin Tevan kayttod, jollei ladkérisi kehota sinua niin tekemaan. Ladkarisi haluaa pienentaa
Sertralin Teva -annostasi véhitellen useiden viikkojen kuluessa, ennen kuin lopetat Sertralin Tevan kdyton
kokonaan. Jos lopetat tdmén la&kevalmisteen kayton yhtakkid, sinulla voi ilmetd haittavaikutuksia kuten
heitehuimaus, puutuminen, unihdiriét, kiihtyneisyys tai ahdistuneisuus, paansérky, pahoinvointi, oksentelu ja
vapina. Jos sinulla ilmenee jokin ndista haittavaikutuksista tai mikd tahansa muu haittavaikutus kun lopetat
Sertralin Teva -hoidon, keskustele ladkarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kaanny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, Sertralin Teva voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole kerrottu tassé pakkausselosteessa tai tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.



Yleisin haittavaikutus on pahoinvointi. Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia ja haviavat usein
hoidon jatkuessa.

Kerro heti ladkarillesi, jos sinulle ilmenee jokin seuraavassa mainituista oireista taman ladkkeen ottamisen

jalkeen. Nama oireet voivat olla vakavia.

- Vaikea ihottuma, johon liittyy rakkuloiden muodostumista (erythema multiforme)(voi ilmetd suussa ja
kielessd). Oireet voivat olla merkkeja ns. Stevens-Johnsonin oireyhtymasté tai toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysistd. Jos sinulla ilmenee jompikumpi ndisté tiloista, la&kéri lopettaa hoitosi.

- Allerginen reaktio tai allergia, johon voi kuulua oireina kutiseva ihottuma, hengitysvaikeudet,
hengityksen vinkuminen, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotus.

- Kiintyneisyys, sekavuus, ripuli, korkea kuume ja kohonnut verenpaine, likahikoilu ja nopea
sydamensyke. Nama ovat serotoniinioireyhtymén tai malignin neuroleptioireyhtymén oireita. Nama
oireyhtymat voivat kehittyéd joissakin harvinaisissa tapauksissa, jos sertraliinin kanssa kaytetaan
samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeitd. Laakarisi voi harkita talléin hoitosi lopettamista.

- Ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, mika voi viitata maksavaurioon.

- Masennusoireet, joihin liittyy itsemurha-ajatuksia.

- Sertralin Tevan kayton aloittamisen jalkeen ilmenneet levottomuuden tunteet ja kyvyttomyys istua tai
seisoa paikoillaan. Kerro ladkarillesi, jos alat tuntea itsesi levottomaksi.

Seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia on todettu aikuisille tehdyissé Kliinisissa tutkimuksissa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (ilmenee useammalla kuin 1 potilaalla 10 potilaasta):
Unettomuus, heitehuimaus, uneliaisuus, paé&nsarky, ripuli, pahoinvointi, suun kuivuminen, siemensydksyn
epaonnistuminen, vasymys.

Yleiset haittavaikutukset (ilmenee 1-10 potilaalla 100 potilaasta):

Kurkkukipu, ruokahaluttomuus, ruokahalun lisé&dntyminen, masennus, epatodellinen olo, painajaisunet,
ahdistuneisuus, kiintyneisyys, hermostuneisuus, sukupuolinalun heikkeneminen, hampaiden narskuttelu,
puutuminen ja kinelmdinti, vapina, lihasjannitys, makuaistin hairid, tarkkaavuuden puute, ndkohairio,
korvien soiminen, syddmentykytys, kuumat aallot, haukottelu, vatsakipu, oksentelu, ummetus, mahavaivat,
ilmavaivat, ihottuma, liikkahikoilu, lihaskipu, seksuaalinen toimintahdirid, erektiohdirié, rintakipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee 1-10 potilaalla 1 000 potilaasta):

Y lahengitystieinfektion oireet, nenén eritevuoto, aistiharhat, liiallinen onnellisuuden tunne,
vélinpitamattomyys, epanormaali ajattelu, kouristus, tahaton linassupistelu, lihasten yhteistoimintah&irio,
lisadntynyt lilkke, muistinmenetys, tuntoaistin heikentyminen, puheen tuottamisen h&irid, heitehuimaus
seisomaan noustessa, migreeni, korvakipu, nopea sydamensyke, korkea verenpaine, kasvojen kuumotus ja
punoitus, hengitysvaikeus, mahdollisesti hengityksen vinkuminen, hengenahdistus, nendverenvuoto,
ruokatorvivaiva, nielemisvaikeus, perapukamat, lisaantynyt syljeneritys, Kielen héirio, royhtéily, silmien
turvotus, purppuranpunaiset pisteet ihossa, hiustenlahtd, kylmé hiki, ihon kuivuminen, nokkosihottuma,
nivelrikko, lihasheikkous, selkdkipu, lihasten nykiminen, virtsaamistarve 0isin, virtsaumpi, virtsamaarén
lisd&ntyminen, tihentynyt virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet, verenvuoto emattimestd, naisen seksuaalinen
toimintah&irié, sairaudentunne, Kylmat véreet, kuume, voimattomuus, jano, painonlasku, painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee 1-10 potilaalla 10 000 potilaasta):
Suolistovaiva, korvatulehdus, kasvain, imusolmukkeiden turvotus, korkea kolesteroli, matala verensokeri,

stressin tai tunteiden aiheuttamat fyysiset oireet, ladkeriippuvuus, psykoottiset oireet, aggressiivisuus,
harhaluuloisuus, itsemurha-ajatukset/- kayttdytyminen, unissakévely, ennenaikainen siemensydksy, kooma,
liikehairiot, liikkkumisvaikeus, tuntoaistin herkistyminen, aistihdirio, glaukooma, kyynelelinten hairio, pisteita
nakokentassé, kaksoiskuvat, silmien valonarkuus, silmien verestaminen, mustuaisten laajeneminen,
sydankohtaus, hidas syddmensyke, sydénvaiva, huono verenkierto kasivarsissa ja jaloissa, kurkunpaan
kouristus, nopea hengitys, hidas hengitys, &antdmishairio, hikka, verta ulosteessa, suun arkuus, kielen
haavautuminen, hammassairaus, kielitulehdus, suun haavautuminen, maksan toimintahdiriot, ihosairaus
johon liittyy rakkuloiden muodostusta, ihottuma karvatupen juuressa, epanormaali hiuslaatu, epanormaali
haju ihossa, luuhdirié, virtsamaarén vdheneminen, virtsanpidatyskyvyttomyys, hidastunut virtsaamisen



aloittaminen, runsas kuukautisvuoto, eméttimen alueen kuivuus, siittimen ja esinahan punoitus ja Kipu,
eritevuoto sukupuolielimistd, pitkittynyt erektio, vuoto rintarauhasista, tyra, ladkkeiden sietokyvyn
heikkeneminen, kavelyhdirid, epanormaalit tulokset laboratoriokokeista, epadnormaali siemenneste, vaurio,
verisuonen laajentamistoimenpide.

Sertraliinin markkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Valkosolumaaran vaheneminen, verihiutalemaaréan vaheneminen, matalat kilpirauhashormonitasot,
umpierityshairio, veren liian pieni natriumpitoisuus, vaikeudet verensokeritasojen hallinnassa (diabetes),
verensokeriarvojen kohoaminen, pelottavat poikkeavat unet, lihasten likeh&iriot (kuten lisaantynyt liike,
lihasjannitys, kavelyvaikeus ja jaykkyys, lihasten kouristukset ja tahattomat liikkeet), pydrtyminen, &killinen
vaikea paanséarky (voi olla oire vakavasta tilasta, ns. palautuvasta aivoverisuonten supistumisen
syndroomasta (RCVS), nakohdairio, erikokoiset mustuaiset, keuhko-ongelmat, verenvuotohdiriot (kuten
nendaverenvuoto, mahaverenvuoto tai verta virtsassa), haimatulehdus, vakavat maksan toiminnan héiriot,
keltaisuus, ihon turvotus, auringonvalon aiheuttama ihoreaktio, kutina, nivelkipu, lihaskrampit, rintojen
suureneminen miehelld, epésaanndlliset kuukautiset, jalkojen turvotus, veren hyytymishairiot ja vaikea
allerginen reaktio.

olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutukset lapsissa ja nuorissa:

Lapsille ja nuorille tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa haittavaikutukset olivat yleensé samankaltaisia kuin
aikuisilla (ks. teksti edelld). Yleisimmat lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset olivat pa&nsarky,
unettomuus, ripuli ja pahoinvointi.

5. Sertralin Tevan séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa
kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattomien la&kkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Muutatietoa

Mité Sertralin Tevasisaltaa

Vaikuttavana aineena on sertraliininydrokloridi vastaten 50 mg tai 100 mg sertraliinia.

Muut aineet tabletin ytimessé ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Kalvopaallysteen aineet ovat hypromelloosi, talkki, propyleeniglykoli ja titaanidioksidi (E 171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

50mg kalvopaéllysteiset tabletit:

Valkoinen, kalvopéallysteinen, ovaalinmuotoinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre
ja toisella puolella merkintd ’L”. Tabletin koko on 10 x 5 mm.

PVC/PVCD/alumiinilapipainopakkaus pahvipakkauksessa: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98 ja 100 tablettia.
Kerta-annoksen PVC/PVCD/alumiinilapipainopakkaus pahvipakkauksessa: 28 x 1, 30 x 1,50 x 1,98 x 1 ja
100 x 1 tablettia.

Pydred HDPE-pullo, jossa LDPE-painokorkki: 100, 250 ja 500 tablettia.

100mg kalvopaallysteiset tabletit:

Valkoinen, kalvopéallysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella
puolella merkintd ”C”. Tabletin halkaisija on 10 mm.

PVC/PVCD/alumiinilapipainopakkaus pahvipakkauksessa: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98 ja 100
tablettia.



Kerta-annoksen PV C/PVCD/alumiinilapipainopakkaus pahvipakkauksessa: 28 x 1, 30x 1,50x 1,98 x 1 ja
100 x 1 tablettia.
Pydred HDPE-pullo, jossa LDPE-painokorkki: 100, 250 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strape 3,89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strape 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tasté lAdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy,
PL 67,

02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2013.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Sertralin Teva 50 mg och 100 mg filmdragerade tabletter

Sertralin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lake medel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Sertralin Teva ar och vad det anvands for
Innan du anvéander Sertralin Teva

Hur du anvénder Sertralin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Sertralin Teva ska férvaras

Ovriga upplysningar

SourwbdE

1. Vad Sertralin Tevaar och vad det anvands for

Det verksamma innehallsamnet i Sertralin Teva ar sertralin. Sertralin tillhér en grupp likemedel som kallas
SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare). Dessa likemedel anvands for att behandla depression
och/eller angestsjukdomar.

Sertralin Teva kan anvandas for att be handla
- depression och for att forebygga aterkommande depression (hos vuxna)
- social fobi (hos vuxna)
- posttraumatiskt stressyndrom (PTSD) (hos vuxna)
- paniksyndrom (hos vuxna)
- tvangssyndrom (OCD) (hos vuxna, samt barn och ungdomar i aldersgruppen 6-17 ar).

Depression ar en klinisk sjukdom med symtom som att du k&nner dig ledsen, inte kan sova ordentligt eller
njuta av livet som vanligt.

Tvangssyndrom och paniksyndrom &r sjukdomar som kopplas till angest med symtom som konstant besvar
av fixeringar (tvangsforestallningar) vilket gor att du maste upprepa olika ritualer (tvang).

Posttraumatiskt stressyndrom ar ett tillstind som kan upptrada efter en mycket emotionellt traumatisk
upplevelse, med en del symtom som liknar depression och angest. Social fobi (socialt &ngestsyndrom) &r en
sjukdom som kopplas till angest. Sjukdomen kannetecknas av kanslor av intensiv angest eller vanda i sociala
situationer (t.ex. att tala med fraimmande ménniskor, att tala infor grupper av manniskor, att ata eller dricka
infOr andra ménniskor eller att bekymra sig 0ver att man kanske uppfor sig generande).

Léakaren har bedomt att detta lakemedel &r lampligt for att behandla din sjukdom.
Fraga lakaren om du ar osaker pa varfor du har fatt Sertralin Teva.

Sertralin som finns i Sertralin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Innan du anvander Sertralin Teva

Ta inte Sertralin Teva

- omdu &rallergisk (6verkanslig) mot sertralin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Sertralin Teva

- omdu tareller har tagit lakemedel som kallas monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare)
(t.ex. selegilin, moklobemid) eller lakemedel som liknar MAO-hammare (t.ex. linezolid).
Om du avbryter behandlingen med sertralin maste du vanta atminstone 1 vecka innan du kan
paborja behandling med en MAO-hdammare. Om du avbryter behandlingen med en MAO-
hammare maste du vanta atminstone 2 veckor innan du kan pabdrja behandling med
sertralin.

- omdu tar ett lidkemedel som heter pimozid (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar).

Var sarskilt forsiktig med Sertralin Teva
Alla lakemedel passar inte alltid alla ménniskor. Tala med Ilakaren innan du tar Sertralin Teva om du har eller
tidigare har haft nagot av foljande:
- Epilepsi eller om du tidigare har haft kramper. Om du far ett krampanfall, kontakta din
lakare omedelbart.
- Sjukdom med mani och depression (bipolar sjukdom) eller schizofreni. Om du har en
manisk period, kontakta din lakare omedelbart.
- Sjalvmordstankar (se nedan ”Om du borjar ma sdmre och har tankar pé att skada dig sjalv’)
- Serotonergt syndrom/ malignt neuroleptikasyndrom. 1 séllsynta fall kan dessa syndrom
upptrada nar du tar vissa andra likemedel pa samma gang som sertralin. (Symtomen pa
serotonergt syndrom beskrivs 1 avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”). Likaren har beréttat
for dig om du har haft detta tidigare.
- Lagt natriumvarde i blodet, eftersom detta kan intréffa nar man behandlas med Sertralin
Teva. Tala ocksa om for lakaren om du tar vissa lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom
sadana lakemedel ocksa kan forandra natriumnivaerna i blodet.
- Varsarskilt forsiktig om du ar aldre, eftersom du kan I6pa hogre risk att fa laga
natriumvarden i blodet (se ovan).
- Leversjukdom. L&karen kan beddéma att du bor ha en lagre dos av Sertralin Teva.
- Diabetes. Blodsockernivaerna kan paverkas pa grund av Sertralin Teva och din
diabetesmedicin kan behdva anpassas.
- Blddningar, eller om du har tagit lakemedel som tunnar ut blodet (t.ex. acetylsalicylsyra eller
warfarin) eller som kan 6ka risken for blédning.
- Omdu &r barn eller ungdom under 18 ar. Sertralin Teva ska bara ges till barn och ungdomar
i dldrarna 6-17 ar om de lider av tvangssyndrom. Om du behandlas for denna sjukdom
kommer ldkaren att vilja kontrollera dig noggrant (se ”Anvéndning hos barn och ungdomar”
nedan).
- Om du far elbehandling (s.k. elektrokonvulsiv behandling, ECT).
- Omdu har 6gonproblem, t.ex. vissa typer av glaukom (6gontryckssjukdom).

Effekt vid urinanalys

Om du undergar en urinanalys, s kan Sertralin Teva-behandlingen ge positivt resultat for benzodiazepiner.
Falskt positiva testsvar kan forvéantas under flera dagar efter avslutad behandling med Sertralin Teva. Om
detta sker kan ett mera specifikt test tas.

Rastloshet/akatisi

Anvéandning av sertralin har kopplats till akatisi (plagsam rastléshet och behov att rora pa sig, att ofta inte
kunna sitta eller sta still). Detta upptrader oftast under de forsta behandlingsveckorna. Att 6ka dosen kan vara
skadligt for patienter som utvecklar sadana symtom.

Utsattningsreaktioner
Reaktioner i anslutning till att behandlingen avbryts &r vanliga, sérskilt om behandlingen stoppas plotsligt (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Risken for att fa utsattningssymtom beror pa hur lange du behandlats,



doseringen och hur snabbt dosen trappas ner. | allménhet &r dessa symtom latta till mattliga, men for vissa
patienter kan de vara allvarliga. Symtomen upptrader normalt inom de férsta dagarna efter avbrytandet av
behandlingen och forsvinner vanligen av sig sjalv eller avklingar inom 2 veckor. Hos vissa patienter kan de
sitta i langre (2-3 manader eller mer). Om behandlingen med sertralin ska avbrytas rekommenderas att dosen
minskas gradvis under en period om flera veckor eller ménader, beroende pa patientens behov.

Omdu bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv.

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar
tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan varavanliga:
- omdu tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,
- omdu aryngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 0kad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast likare eller uppsék narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en slakting eller néra vén att du &r deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Anvandning hos barn och ungdomar
Sertralin ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar, forutom till patienter

med tvangssyndrom. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet
(framst aggression, trots och ilska) ar storre hos personer under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ.
Trots detta kan Sertralin Teva skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar,om lidkaren anser att detta ar
lampligt. Om en lékare har skrivit ut Sertralin Teva till en patient under 18 ar och du vill diskutera detta,
kontakta lakaren. Du ska ocksa informera ldkaren om du upptacker ndgot av ovan angivna symtom eller om
dessa symtom forvérras hos en person under 18 ar som tar Sertralin Teva. Dessutom har de langsiktiga
effekterna hos Sertralin Teva pa tillvaxt, mognad och utveckling av intellekt och beteende annu inte
faststallts hos denna aldersgrupp.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven receptfria
sadana.

Vissa lakemedel kan paverka effekten hos Sertralin Teva, eller ocksa kan Sertralin Teva minska effekten hos
andra lakemedel som tas samtidigt.

Intag av Sertralin Teva tillsammans med foljande lakemedel kan ge allvarliga biverkningar:

- lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) som moklobemid (mot
depression) och selegilin (mot Parkinsons sjukdom) samt antibiotikumet linezolid. Anvand
inte Sertralin Teva tillsammans med MAO-hdmmare.

- lakemedel mot psykiska sjukdomar (pimozid). Anvand inte Sertralin Teva tillsammans med
pimozid.

Tala med lakaren om du tar nagot av foljande lake medel:
- Naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum). Effekten fran
johannesort kan vara i 1-2 veckor. Tala med lakare.
- Produkter som innehaller aminosyran tryptofan
- Lakemedel mot svar vark (t.ex. tramadol)
- Lakemedel som anvénds for att behandla kronisk smarta eller vid narkos (fentanyl)
Lakemedel mot migran (t.ex. sumatriptan)



- Blodfértunnande lakemedel (warfarin)

- L&kemedel mot smérta/ledinflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID), t.ex ibuprofen, acetylsalicylsyra)

- Lugnande medel (diazepam)

- Diuretika (urindrivande medel)

- Léakemedel mot illamaende och krékning (aprepitant)

- Lakemedel mot tuberkulos (rifampicin)

- Lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketoconazol, fluconazol, itraconazol, posaconazol,
voriconazol)

- Lakemedel mot bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, telitromycin, erytromycin)

- Lakemedel mot HIV-infektion (proteashammare)

- L&kemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

- Lakemedel mot diabetes (tolbutamid)

- Likemedel mot stark magsyra och magsér (t.ex cimetidin, omeprazol, lansoprazol, pantoprazol,
rabeprazol)

- L&kemedel mot mani och depression (litium)

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

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

- Lakemedel mot hjart- och karlsjukdomar (t.ex. verapamil, diltiazem).

Intag av Sertralin Teva med mat och dryck

Sertralin Teva tabletter kan tas med eller utan maltid.

Alkohol bor undvikas nér du behandlas med Sertralin Teva.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Sertralins sakerhet pa gravida kvinnor har inte faststéllts fullstandigt. Sertralin bor bara ges till gravida
kvinnor om lakaren anser att nyttan for modern overvéger de eventuella riskerna for fostret. Kvinnor i fertil
alder som behandlas med med sertralin bor anvanda lampligt preventivmedel.

Tala om for din barnmorska eller ldkare att du anvander Sertralin Teva. Nar lakemedel sasom Sertralin Teva
anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt tillstand
kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gér att barnet andas
snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fott.
Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller lakare omedelbart.

Det finns belagg for att sertralin utsondras i brostmjolk hos ménniska. Sertralin bor bara ges till ammande
kvinnor om lakaren anser att nyttan for modern dvervéger de eventuella riskerna for barnet.

| djurstudier har vissa likemedel liknande sertralin visat sig minska kvaliteten pa sperma. Teoretiskt skulle
detta kunna paverka fertiliteten, men paverkan pa fertilitet hos manniska har annu inte observerats.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagrainnehallsamneni Sertralin Teva



Tabletterna innehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du anvander Sertralin Teva

Taalltid Sertralin Teva enligt lakarens anvisningar. Sertralin Teva tabletter kan tas med eller utan mat.
Ta lakemedlet en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvéllen. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos ar:

Vuxna
Depression och tvangssyndrom
Vanlig effektiv dos &r 50 mg dagligen. Dosen kan sedan 6kas med 50 mg i taget i intervall om
atminstone en vecka under ett antal veckor. Den maximalt rekommenderade dosen ar 200 mg
dagligen.

Paniksyndrom, social fobi och posttraumatiskt stressyndrom

Behandlingen bdr starta med 25 mg dagligen, och darefter dkas till 50 mg dagligen efter en
vecka. Dosen kan sedan 6kas med 50 mg i taget under ett antal veckor. Den maximalt
rekommenderade dosen &r 200 mg dagligen.

Barn och ungdomar

Sertralin Teva far endast ges till barn och ungdomar i aldrarna 6-17 ar som lider av tvangssyndrom (OCD).
Tvangssyndrom:
Barn 6-12 ar: Rekommenderad startdos &r 25 mg dagligen. Efter en vecka kan lakaren 6ka
dosen till 50 mg dagligen. Maximal dos &r 200 mg dagligen.
Ungdomar 13-17 ar: Rekommenderad startdos ar 50 mg dagligen. Maximal dos ar 200 mg
dagligen.

Om du har lever- eller njurproblem, tala om det for din lakare och folj de anvisningar du far.
Din lakare kommer att saga till dig hur lange 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.

Omdu har tagit for stor méngd av Sertralin Teva

Om du fatt i dig for stor mangd Sertralin Teva av misstag, kontakta omedelbart din lakare eller
Giftinformationscentralen (tfn. 09-471 977 i Finland och tfn 112 i Sverige) eller uppsok ndrmaste
akutmottagning. Ta alltid med dig lakemedelsforpackningen med etiketten pa, oavsett om det ar nagot
lakemedel kvar eller inte.

Symtomen pa dverdosering kan vara dasighet, illamaende och krakningar, snabba hjértslag, skakningar,
upprordhet, yrsel och, i sallsynta fall, medvetsldshet.

Omdu har glomt att ta Sertralin Teva
Om du glémmer att ta en tablett, ta inte den missade tabletten. Ta nésta tablett i rétt tid. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Sertralin Teva

Sluta inte att ta Sertralin Teva, sdvida inte lakaren sager till dig det. Din lékare vill att du gradvis minskar
dosen av Sertralin Teva 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, upprérdhet eller angest,
huvudvark, illamaende, krakningar och skakningar. Om du upplever nagon av dessa biverkningar eller nagra
andra biverkningar nér du slutar att ta Sertralin Teva, kontakta din lakare.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan Sertralin Teva orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

lllamaende &r vanligaste biverkningen. Biverkningarna beror pa dosen och ar ofta 6vergaende och avtar efter
fortsatt behandling.

Tala genast med din lakare om du upplever nagot av foljande symtom nar du har tagit detta likemedel.
Symtomen kan vara allvarliga.

- omdu far svara hudutslag med blasor (erythema multiforme) (detta kan drabba munnen och
tungan). Det kan vara tecken pa en sjukdom som heter Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys (TEN). Din lakare avbryter i sa fall behandlingen.

- allergisk reaktion eller allergi, vilket kan ge symtom som kliande hudutslag,
andningsproblem, vésande andning, svullnader i dgonlocken, ansiktet eller pa lipparna

- omdu blir upprord eller forvirrad eller far diarré, feber och hogt blodtryck, kraftiga
svettningar och snabba hjartslag. Detta ar symtom pa serotonergt syndrom eller malignt
neuroleptikasyndrom. | sallsynta fall kan dessa syndrom upptréda nér du tar vissa andra
likemedel pa samma gang som sertralin. Din lakare kan vilja avbryta behandlingen.

- omdu far gulaktig hud och gulaktiga 6gon, vilket kan tyda pa leverskada

- omdu upplever symtom pa depression med sjalvmordstankar.

- omdu borjar kanna dig rastlos och inte kan sitta eller sta still efter att du har borjat ta
Sertralin Teva. Tala med din lakare om du bérjar kdnna dig rastlos.

Foljande biverkningar har setts i kliniska studier pa vuxna.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 patient av 10):
somnloshet, yrsel, somnighet, huvudvark, diarré, illamaende, muntorrhet, utebliven utlosning, trétthet.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av 100):

halsont, anorexi, 6kad aptit, depression, kanna sig konstig, mardrommar, angest, upprordhet, oro, minskat
sexuellt intresse, tandagnisslan, domningar och stickningar, skakningar, muskelstrdckning, onormal smak,
bristande uppmarksamhet, synstrningar, ronringningar, hjartklappning, varmevallningar, géspningar,
magont, krédkningar, forstoppning, orolig mage, gaser, utslag, 6kade svettningar, muskelvark, sexuella
stérningar, potensproblem, smarta i brostkorgen.

Mindre vanliga bive rkningar (férekommer hos 1-10 patienter av 1 000):

luftrérskatarr, rinnande nésa, hallucinationer, kraftig lyckokansla, likgiltighet, onormala tankar, kramper,
ofrivilliga muskelsammandragningar, onormal koordination, inte kunna vara still, minnesforlust, minskade
kanslor, talsvarigheter, yrsel nar man staller sig upp, migran, 6ronont, snabba hjartslag, hdgt blodtryck,
vallningar, andningssvarigheter (eventuellt med vasljud), andfaddhet, nasblod, problem i matstrupen,
svarigheter att svalja, hemorrojder, 6kad salivavsondring, stérningar i tungrorelserna, rapningar,
ogonsvulinad, morklila flackar i huden, haravfall, kallsvettning, torr hud, nasselfeber, inflammation i led och
ben, muskelsvaghet, ryggont, muskelryckningar, behov att kissa pa natten, oférmaga att kissa, ¢kad
urinméangd, behdva kissa oftare, problem med att kissa, vaginal blodning, sexuella problem hos kvinnor,
sjukdomskansla, frossa, feber, svaghet, torst, viktnedgang, viktuppgang.

Séallsynta bive rkningar (fore kommer hos 1-10 patienter av 10 000):

tarmproblem, Groninfektion, cancer, svullna kortlar, hogt kolesterolvarde, lagt blodsocker, fysiska symtom
pa grund av stress eller sinnesrorelse, lakemedelsberoende, psykotisk storning, aggression, forféljelsemani,
sjalvmordstankar/-beteende, sémngang, for tidig utlosning, koma, onormala rérelser, svarigheter att réra sig,



okad sinnesfornimmelse, stord sinnesfornimmelse, gron starr, problem med tarflodet, flackar framfor
6gonen, dubbelseende, ljuset sticker i 6gonen, 6gonblodning, forstorade pupiller, hjartattack, langsamma
hjartslag, hjartproblem, dalig cirkulation i armar och ben, tappt i halsen, snabb andning, langsam andning,
talsvarigheter, hicka, blod i avforingen, ont i munnen, sar pa tungan, tandproblem, tungproblem, munsar,
problem med leverfunktionen, hudproblem med blasor, utslag i harbotten, onormal harstruktur, onormal
hudlukt, bensjukdom, minskad urinméangd, urininkontinens, svarigheter att kissa, kraftig vaginal blodning,
torr vagina, rodnad och smarta i penis och forhud, underlivsflytning, forlangd erektion, utsondring fran
brosten, brack, minskad lakemedelstolerans, gangsvarigheter, onormala laboratorievéarden, onormal sperma,
skada, karlutvidgningsoperation.

Efter marknadsforingen av sertralin har foljande biverkningar rapporterats:

minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodpléttar, lagt vérde av skoldkortelhormon, endokrina
problem, laga blodsalter, problem med att kontrollera blodsockernivan (diabetes), 6kad blodsockerniva
hemska onormala drommar, problem med muskelrérelserna (som att rora sig mycket, spdnda muskler,
gangsvarigheter och muskelstelnet, muskelkramp och ofrivilliga muskelsammandragningar)),
svimningsanfall, plotslig akut huvudvark (vilket kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, det vill séga
reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS)). onormal syn, olika stora pupiller, lungproblem,
problem med blddningar (t.ex. ndsblod, magblédning eller blod i urinen), inflammation i bukspottkdrteln,
alivarliga problem med leverfunktionen, gulsot, hudédem, hudreaktion mot solen, klada, ledvark,
muskelkramp, brostforstoring, oregelbundna menstruationer, bensvullnad, problem med koagulationen och
alivarlig allergisk reaktion.

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

Biverkningar hos barn och ungdomar:
| kliniska studier pa barn och ungdomar sags i allmanhet liknande biverkningar som hos vuxna (se ovan). De
vanligaste biverkningarna hos barn och ungdomar var huvudvark, somnldshet, diarré och illamaende.

5. Hur Sertralin Tevaska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration

— Denaktiva substansen ar sertralinhydroklorid motsvarande sertralin 50 mg eller 100 mg.
—  Ovriga innehalisamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, hypromellos, talk, propylenglykol och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sertralin Teva 50 mg filmdragerad tablett:

Vit, oval, bikonvex dragerad tablett, 10 x 5 mm, med brytskara pa ena sidan och den andra sidan markt
med”L”.

Blister av PVC/PVDC/Aluminium i en kartong: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98 och 100 tabletter.
Endosblister av PVVC/PVDC/Aluminium ien kartong: 28x1, 30x1, 50x1, 98x1 och 100x1 tabletter.
Runda HDPE-burkar med LDPE-lock: 100, 250 och 500 tabletter

Sertralin Teva 100 mg filmdragerad tablett:

Vit, rund, bikonvex dragerad tablett, 10 mm, med brytskara pa ena sidan och den andra sidan markt med
3’C‘JS‘

Blister av PVC/PVDC/Aluminium i en kartong : 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98 och 100 tabletter.



Endosblister av PVC/PVDC/Aluminium ien kartong : 28x1, 30x1, 50x1, 98x1 och 100x1 tabletter.
Runda HDPE-burkar med LDPE-lock: 100, 250 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&dnnande:
ratiopharm GmbH, Graf Arco Strape 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle- Strafe 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet for
forséljning:

ratiopharm Oy
P.O. Box 67
02631 Esho

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast 18.12.2013.



