INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sertralin Teva 50 mg filmovertrukne tabletter
Sertralin Teva 100 mg filmovertrukne tabletter

sertralinhydrochlorid

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sertralin Teva
3. Sadan skal du tage Sertralin Teva

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sertralin Teva indeholder det aktive stof sertralin. Sertralin tilherer gruppen af antidepressive midler,
som kaldes SSRI (selektive serotoningenoptagsheemmere). Denne medicin bruges til at behandle
depression og/eller angst.

Du kan bruge Sertralin Teva til behandling af

e depression og til forebyggelse af tilbagefald af depression (hos voksne)

social angst/social fobi (hos voksne)

posttraumatisk stresslidelse (PTSD) (hos voksne)

panikangst (hos voksne)

tvangshandlinger og -tanker (OCD) (hos voksne, bern og unge i alderen 6-17 ar).

Depression er en klinisk sygdom med symptomer, som f.eks. kan vare tristhed, besvaer med at sove
eller at nyde livet, som du tidligere kunne.

Tvangshandlinger og -tanker (OCD) og panikangst er sygdomme, der er forbundet med angst. Du kan
have symptomer, som f.eks. kan vaere konstante tvangstanker (vedvarende ideer) og tvangshandlinger
(gentager ritualer).

Posttraumatisk stresslidelse (PTSD) er en tilstand, som kan opsté efter meget voldsomme oplevelser,
og hvor symptomerne er de samme som ved depression og angst. Socialangst (socialfobi) er en
sygdom, der er forbundet med angst. Den er karakteriseret ved en folelse af intens angst eller
bekymring i en social situation (f.eks. at tale med fremmede, at tale foran en stor forsamling, at spise
eller drikke foran andre personer eller at vaere bange for, at du méske opfarer dig pa en pinlig made).



Din leege har besluttet, at denne medicin er passende til behandling af din sygdom.

Tal med din laege, hvis du er i tvivl om, hvorfor du har fiet Sertralin Teva.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Sertralin Teva

Tag ikke Sertralin Teva:

hvis du er allergisk over for sertralin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

hvis du tager eller har taget monoaminooxidasechemmere (MAO-hammere), f.eks. selegilin eller
moclobemid, eller MAO-haemmer-lignende medicin (f.eks. linezolid). Hvis du afbryder
behandlingen med sertralin, skal der g mindst 1 uge, for du ma starte i behandling med en MAO-
hammer. Hvis du afbryder behandlingen med en MAO-hemmer, skal der ga mindst 2 uger, for du
ma starte i behandling med sertralin.

hvis du er i behandling med anden medicin kaldet pimozid (medicin mod sindslidelser som f.eks.
psykose).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Sertralin Teva, hvis du har eller har haft en af
folgende lidelser:

Epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald. Hvis du far et krampeanfald, skal du straks kontakte
leegen.

En maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) eller skizofreni. Kontakt straks laegen, hvis du far en
manisk episode.

Tanker om at gere skade pa dig selv eller selvmordstanker (eller tidligere har haft disse tanker) (se
afsnittet nedenfor: ”Selvmordstanker og forverring af din depression eller angst”).

Serotonergt syndrom. I sjeldne tilfzelde kan dette syndrom forekomme, nér du tager visse
leegemidler samtidig med sertralin. (For yderligere oplysninger om symptomer, se punkt 4
”Bivirkninger”). Din lage vil have fortalt dig det, hvis du tidligere har lidt af dette.

Hvis du har et lavt natriumniveau i blodet, da dette kan vare en folge af behandling med sertralin.
Du ber ogsé fortelle det til din leege, hvis du tager visse legemidler til behandling af forhgjet
blodtryk, da disse laegemidler kan a&ndre natriumniveauet i blodet.

Ver ekstra forsigtig, hvis du er @ldre, da du kan have sterre risiko for lavt natriumniveau i blodet
(se ovenfor).

Leversygdom. Din lage vil maske beslutte, at du skal have en lavere dosis sertralin.

Sukkersyge. Dit blodsukkerniveau kan maske a&ndres pa grund af Sertralin Teva, og din
sukkersyge-medicin skal maske justeres.

Hvis du lider af eller har lidt af bledningsforstyrrelser eller har taget blodfortyndende medicin
(f.eks. acetylsalicylsyre eller warfarin) eller méske har en eget risiko for bledning.

Hvis du er et barn eller en ung person under 18 &r. Sertralin Teva mé kun anvendes til at behandle
bern og unge i alderen 6-17 ar, som lider af tvangstanker eller tvangshandlinger (OCD). Hvis du
bliver behandlet for denne lidelse, vil din lage kontrollere dig regelmaessigt (se under "Born og
unge”).

Hvis du skal have elektrochok (ECT).

Hyvis din urin skal screenes for benzodiazepiner (l&egemiddel til behandling af angst).

Hvis du lider af lukketvinklet glaukom (oget tryk i gjet).



Rastlgshed:

Brugen af sertralin er blevet forbundet med en irriterende rastlashed og et behov for at bevage sig,

ofte hvor man ikke kan sidde eller sta stille. Der er storst sandsynlighed for, at dette sker i de forste

uger af behandlingen. En ggning i dosis kan vere skadelig, s& hvis du udvikler sddanne symptomer,
skal du kontakte din laege.

Abstinenssymptomer

Bivirkninger i forbindelse med opher af behandling (abstinensreaktioner) er almindelige, is@r hvis
behandlingen standses pludselig (se under punkt 3 ”Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva” og
punkt 4 ”Bivirkninger”). Risikoen for abstinenssymptomer athenger af behandlingens varighed,
dosering og den mangde, hvormed dosis reduceres. Generelt er sddanne symptomer milde til
moderate. De kan dog vaere alvorlige hos nogle patienter. Normalt optraeder symptomerne inden for de
forste dage efter standsning af behandlingen. Normalt forsvinder symptomerne af sig selv og fortager
sig inden for 2 uger. Hos nogle patienter kan de vare laengere (2-3 maneder eller mere). Nar
behandling med sertralin standses, anbefales det at reducere dosis gradvist over en periode pé flere
uger eller méneder, og du ber altid diskutere den bedste méde at standse behandlingen pé med din
leege.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gore skade pé dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere
tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:

o hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

o hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en eget risiko for
selvmordsadfzerd hos voksne under 25 &r med psykiske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bar du
straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller lider
af angst, og bede dem om at leese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over endringer
i din opforsel.

Bgrn og unge:

Sertralin Teva mé normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar undtagen til patienter med
tvangstanker/tvangshandlinger. Patienter under 18 ar har en eget risiko for bivirkninger som f.eks.
selvmordsforseg, tanker om at gore skade pé sig selv eller at bega selvmord (selvmordstanker) og
fjendtlighed (primeert aggressivitet, kontraer adfeerd og vrede), nar de behandles med denne type
medicin. Pé trods af dette kan leegen beslutte sig for at ordinere Sertralin Teva til patienter under 18 ér,
hvis dette er den bedste losning for patienten. Hvis din leege har ordineret Sertralin Teva til dig, og du
er under 18 ar, og du ensker at drefte dette, bedes du kontakte leegen. Endvidere hvis nogle af
ovennavnte symptomer opstér eller forvarres, mens du tager Sertralin Teva, skal du informere din
leege. Der foreligger endnu ikke langtidsdata om Sertralin Tevas sikkerhed og virkning i relation til
vaekst, modning og indlering (kognitiv) samt adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Sertralin Teva
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Anden medicin kan pavirke Sertralin Tevas virkning, og Sertralin Teva kan pévirke virkningen af
anden medicin, der tages samtidig.



Brug af Sertralin Teva sammen med fglgende medicin kan give alvorlige bivirkninger:

e Lagemidler kaldet monoaminooxidasecheemmere (MAQO’er) som moclobemid (til behandling af
depression) og selegilin (til behandling af Parkinsons sygdom) samt et antibiotikum ved navn
linezolid. Du mé ikke tage Sertralin Teva sammen med disse leegemidler.

e Medicin mod sindslidelser, f.eks. psykose (pimozid). Tag ikke Sertralin Teva sammen med
pimozid.

Tal med leegen, hvis du tager fglgende medicin:

e naturlegemidlet prikbladet perikon (hypericum perforatum). Virkningen af perikon kan vare 1-2

uger.

produkter, der indeholder aminosyren tryptophan.

medicin mod staerke smerter (f.eks. tramadol).

medicin anvendt til bedevelse eller ved kroniske smerter (fentanyl).

medicin mod migraene (f.eks. sumatriptan).

blodfortyndende medicin (warfarin).

medicin mod smerter/gigt (NSAID’er, f.eks. ibuprofen, acetylsalicylsyre).

beroligende medicin (diazepam).

vanddrivende medicin (diuretika).

medicin mod epilepsi (phenytoin, phenobarbital, carbamazepin).

medicin mod sukkersyge (tolbutamid).

medicin mod for meget mavesyre og mavesar (f.eks. cimetidin, omeprazol, lanzoprazol,

pantoprazol, rabeprazol).

medicin mod mani og depression (lithium).

e anden medicin mod depression (f.eks. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

e medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (f.eks. perphenazin, levomepromazin og olanzapin).

e medicin mod hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. flecainid, propafenon, verapamil, diltiazem).

e antibakteriel medicin (f.eks. rifampicin, clarithromycin, telithromycin, erythromycin) og
leegemidler mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol,
fluconazol).

e medicin mod hiv (f.eks. ritonavir).

e legemidlet Aprepitant (legemiddel til behandling af kvalme og opkastning).

Brug af Sertralin Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Sertralin Teva kan tages med eller uden mad.

Du ber ikke drikke alkohol, mens du tager Sertralin Teva.

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nar du tager Sertralin Teva, da dette kan @ge sertralinindholdet i
din krop.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Sikkerheden ved Sertralin Teva til gravide er ikke fastsldet. Sertralin Teva ber kun gives til dig, hvis
du er gravid, og din leege vurderer, at den potentielle fordel for dig opvejer den potentielle risiko for

det ufedte barn. Hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, skal du bruge sikker pravention (f.eks.
p-piller), nar du tager Sertralin Teva.

Fortel din jordemoder og/eller leege, at du tager Sertralin Teva. Nar medicin som Sertralin Teva tages
under graviditeten, iser i de sidste 3 méneder af graviditeten, kan det forage risikoen for en alvorlig
tilstand med forhgjet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertension hos den Nyfedte (PPHN)). Dette medforer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret



hurtigere. Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter fedslen. Hvis dette sker for dit
barn, sa kontakt straks din jordemoder eller laege.

Det nyfodte barn kan ogsé have andre lidelser, der saedvanligvis opstar i lebet af de forste 24 timer
efter fodslen. Symptomerne er:

vejrtrekningsbesveer

blalig hudfarve, eller barnet foles koldt eller varmt
bla leeber

opkastning eller besvar med at amme

treethed, ude af stand til at sove, greeder meget
stive eller slappe muskler

rystelser, skaelven, krampeanfald

ogede reflekser

irritabilitet

lavt indhold af sukker i blodet.

Hyvis dit barn har nogle af disse symptomer, nar det bliver fodt, eller hvis du er bekymret over dit barns
helbred, skal du kontakte laegen eller jordmoderen for rad.

Amning
Der er bevis for, at sertralin udskilles i human brystmalk. Sertralin ber kun anvendes til ammende
kvinder, hvis din leege vurderer, at den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko for barnet.

Fertilitet
Nogle l&gemidler, som sertralin, kan i dyrestudier nedsatte saedkvaliteten. Teoretisk set kan dette
pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Psykotropiske leegemidler som sertralin kan have indflydelse pé din evne til at fore motorkeretej og
betjene maskiner. Du ber derfor ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, indtil du ved, hvordan
dette legemiddel pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

3. Sadan skal du tage Sertralin Teva
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Sertralin Teva kan tages med eller uden mad.

Tag din medicin en gang om dagen, dvs. enten om morgenen eller om aftenen.

Er du i tvivl, sa sperg lagen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

Depression og tvangstanker/tvangshandlinger (OCD)

Den sadvanlige effektive dosis er 50 mg 1 gang dagligt. Den daglige dosis mé gges med 50 mg ad

gangen i intervaller pd mindst 1 uge og over en periode pa et par uger. Du méa maksimalt tage 200 mg
dagligt.

Panikangst, socialangst og posttraumatisk stresslidelse

Startdosis er 25 mg 1 gang dagligt. Dosis eges normalt til 50 mg dagligt efter en uge. Den daglige
dosis mé derefter oges med 50 mg ad gangen over en periode pé et par uger. Du ma maksimalt tage
200 mg dagligt.




Brug til bgrn og unge:
Sertralin Teva mé kun bruges til behandling af bern og unge med tvangstanker og -handlinger i
alderen 6-17 ar.

Tvangstanker/-handlinger

Bgrn i alderen 6-12 ar: Den anbefalede startdosis er 25 mg 1 gang dagligt. Dosis @ges normalt til 50
mg dagligt efter 1 uge. Du ma maksimalt fa 200 mg dagligt.

Unge i alderen 13-17 ar: Den anbefalede startdosis er 50 mg 1 gang dagligt. Du m& maksimalt fi 200
mg dagligt.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du fortzlle det til din lege og folge leegens instruktioner.

Din lege vil fortelle dig, hvor leenge du skal tage denne medicin. Dette athenger af typen af din
sygdom, og hvor godt du reagerer pa behandlingen. Det kan tage flere uger, inden dine symptomer
bedres. Behandling af depression ber normalt fortsatte i 6 méaneder efter bedring.

Hvis du har taget for meget Sertralin Teva

Hyvis du ved et uheld har taget for meget Sertralin Teva, skal du straks kontakte din leege eller tage pa
narmeste skadestue. Tag altid medicinpakningen med dig, uanset om der er medicin tilbage i
pakningen eller ej.

Symptomerne pé overdosis kan bl.a. vaere slovhed, kvalme og opkastning, hurtig hjerterytme, rysten,
ophidselse, svimmelhed og, i sjeldne tilfeelde, bevidstleshed.

Hvis du har glemt at tage Sertralin Teva
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du ikke tage den glemte dosis. Du skal bare tage den naeste
dosis pa det korrekte tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva

Du maé ikke pludseligt stoppe med at tage Sertralin Teva, medmindre din leege siger, du skal. Din leege
vil gradvist nedsatte din dosis af Sertralin Teva over flere uger, inden du endeligt holder op med at
tage denne medicin. Hvis du pludselig opherer med at tage denne medicin, kan du fa bivirkninger som
f.eks. svimmelhed, folelseslashed, sgvnforstyrrelser, ophidselse eller angst, hovedpine, kvalme,
opkastning og rysten. Hvis du fér en af disse bivirkninger eller andre bivirkninger samtidig med, at du
holder op med at tage Sertralin Teva, skal du tale med din lege.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kvalme er den hyppigste bivirkning. Bivirkningerne atheenger af dosis og forsvinder ofte eller aftager
ved fortsat behandling.

Fortzl det straks til leegen, hvis du oplever falgende symptomer efter at have taget denne medicin.

Disse symptomer kan veare alvorlige:

e Huvis du udvikler et alvorligt hududsleet med blisterdannelse (erythema multiforme), (dette kan
pavirke munden og tungen). Dette kan vere tegn pa en tilstand, der kaldes Stevens-Johnson
Syndrom eller Toksisk Epidermal Nekrolyse (TEN). Din laege vil atbryde behandlingen i disse
tilfeelde.

e Allergisk reaktion eller allergi, som kan omfatte symptomer som klgende hududslet,
andedretsbesvear, hvaesende vejrtrekning, haevelse af gjenldg, ansigt eller leber.

e Hvis du oplever ophidselse, forvirring, diarré, feber og forhejet blodtryk, overdreven svedtendens
og hjertebanken. Dette er symptomer pé serotonergt syndrom. I sjeldne tilfeelde kan dette
syndrom forekomme, nar du tager visse leegemidler samtidig med Sertralin Teva. Det er muligt, at
din laege vil atbryde behandlingen.



e Huvis din hud og det hvide i gjnene antager en gullig farve, hvilket kan vere tegn pa leverskade.

e Hvis du fir symptomer pé depression og forestillinger om at gore skade pa dig selv eller at bega
selvmord (selvmordstanker).

e Hvis du begynder at & fornemmelser af rastloshed og ikke er i stand til at sidde eller sta stille,
efter du er begyndt at tage Sertralin Teva. Fortal det til din laege, hvis du begynder at fole dig
rastlos.

e Hyvis du far krampeanfald.

e Huvis du far en manisk periode (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Felgende bivirkninger blev observeret i kliniske studier med voksne:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e sgvnlgshed, svimmelhed, sgvnighed, hovedpine, diarré¢, kvalme, mundterhed,
ejakulationsproblemer, treethed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e ondt i halsen, appetitleshed, oget appetit

e depression, at vaere ude af balance, mareridt, ophidselse, angst, nervesitet, manglende sexlyst,
tenderskaeren

folelsesloshed og prikken, rysten, muskelspaending, smagsforstyrrelser, mangel pd opmarksomhed
synsforstyrrelser, ringen for ererne

hjertebanken, hedeture, gaben

mavesmerter, opkastning, forstoppelse, urolig mave, luft i maven

hududslat, eget svedtendens, muskelsmerter, seksuelle problemer, manglende evne til at fa
rejsning, smerter i brystet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e bronkitis, labende naese

¢ hallucinationer, overstadighed, manglende omsorgsfalelse, unormal tankevirksomhed

e krampeanfald, ufrivillige muskelsammentrakninger, unormal koordination, fysisk uro i kroppen,

hukommelsestab, nedsat folelse, talebesver, svimmelhed, mens du star op, migrane

grepine, hjertebanken, forhgjet blodtryk, redmen

andedratsbesvar, maske med hvasende vejrtrackning, andened, naeseblod

spiserarsbetendelse, synkebesver, hemorider, oget spytproduktion, sygdom i tungen, bgvsen

havelse af gjnene, lilla pletter pa huden, hartab, koldsved, ter hud, neldefeber

slidgigt, muskelsvaghed, rygsmerter, muskelsitren

natlig vandladning, vandladningsstop, gget urinmangde, eget hyppighed i vandladning,

vandladningsproblemer

e Dbladning fra skeden, seksuelle problemer hos kvinder, utilpashed, kulderystelser, feber, svaekkelse,
torst, vaegttab, vegtstigning.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e tarmproblemer, greinfektion, kreft, heevede kirtler, forhgjet kolesterol, lavt blodsukker

e psykiske symptomer som folge af stress eller folelser, legemiddelathengighed, psykotiske
lidelser, aggression, paranoia, selvmordstanker, sevngaengeri, for tidlig udlesning

e koma, unormale bevagelser, bevagelsesproblemer, oget folsomhed, folelsesforstyrrelse

e gron ster, tAreproblemer, pletter for gjnene, dobbeltsyn, lysfolsomhed i gjnene, bladning i gjet,
forsterrede pupiller

e hjerteanfald, langsom hjerterytme, hjerteproblemer, dérligt kredsleb i arme og ben, tillukning af
sveelget, hurtig vejrtreekning, langsom vejrtraekning, talevanskeligheder, hikke

e blod i afferingen, emhed i munden, sér pa tungen, tandproblemer, tungeproblemer, sar i munden,
leverfunktionsproblemer

e hudproblemer med blisterdannelse, eksem i harbunden, unormal hartekstur, unormal hudlugt,
knoglelidelser

e reduceret urinmaengde, urininkontinens, besveret vandladning



e overdreven bledning fra skeden, terhed i skeden, rod og smertende penis og forhud, udflad,
forleenget erektion, flad fra brystvorten

e brok, lav tolerance over for medicin, gangbesvar, unormale blodprever, unormale sedprover,
skader, afslapning af blodarer

o Der er rapporteret om selvmordstanker og selvmordsadfeerd under behandling med
Sertralin Teva eller efter ophgr af behandlingen (se punkt 2).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

o fald i antallet af hvide blodlegemer, fald i de rede blodlegemer, lavt antal
skjoldbruskkirtelhormoner, endokrine sygdomme, lavt saltindhold i blodet, problemer med at
kontrollere blodsukkerniveauet (sukkersyge), aget blodsukkerniveau

e skremmende abnorme dremme

e problemer med muskelapparatet (sdsom staerk bevagelsestrang, muskelspaendinger og
gangbesvar), besvimelse, ude af stand til at sidde eller sti stille

e unormalt syn, uensartede pupiller, bledningsproblemer (sdsom naseblod, mavebladning eller blod
i urinen)

e betendelse i bugspytkirtlen, alvorlige leverfunktionsproblemer, gulfarvning af huden og af det
hvide i gjnene (gulsot)

e vaskeophobning i huden, hudreaktion over for solen, klge, ledsmerter, muskelkramper,
forsterrelse af brysterne, uregelmaessig menstruation, heevede ben, problemer med blodsterkning,
sengevadning og alvorlig allergisk reaktion.

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge:

I kliniske studier med bern og unge svarede bivirkningerne generelt til dem, der sas hos voksne (se
ovenfor). De mest almindelige bivirkninger hos bern og unge var hovedpine, sevnlgshed, diarré og
kvalme.

Symptomer, der kan forekomme, nar behandling standses:
Hvis du pludselig holder op med at tage dette leegemiddel, kan du fa bivirkninger som svimmelhed,
folelsesloshed, sevnproblemer, ophidselse eller angst, hovedpine, kvalme, opkastning og rysten (se
under punkt 3 ”Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva”).

Der er observeret en oget risiko for knoglefrakturer hos patienter, der tager denne type leegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Sertralin Teva indeholder:

e  Aktivt stof: sertralin (som hydrochlorid)
Hver 50 mg tablet indeholder 50 mg sertralin.
Hver 100 mg tablet indeholder 100 mg sertralin.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, kalciumhydrogenfosfatdihydrat, povidon K-30,
croscarmellose natrium, magnesiumstearat.

Filmovertraek: opadry.

50 mg indeholder: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 6000, polysorbat 80 og farven indigo
carmine (E132).

100 mg indeholder: polyvinylalkohol, delvist hydrolyseret (E1203), titandioxid (E171), macrogol
4000 (E1521), talcum (E553b) og farverne gul jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Sertralin Teva 50 mg filmovertrukne tabletter er lysebla, filmovertrukne, ellipseformede tabletter med
delekearv pa den ene side og market med tallene “9” og “3” pa hver side af delekeerven samt tallene
“7176” pa den modsatte side af tabletten.

Sertralin Teva 100 mg filmovertrukne tabletter er lysegule, filmovertrukne, ellipseformede tabletter
med delekaerv pa den ene side og maerket med tallene “9” og “3” pa hver side af delekarven samt
tallene “7177” pa den modsatte side af tabletten.

e 50 mg tabletter kan fas i blisterpakninger med 7, 10, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105, 200, 294
eller 300 tabletter og i HDPE-beholdere med forseglet skruelag med 100, 250 og 500 tabletter.

e 100 mg tabletter kan fas i blisterpakninger med 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105 eller 200
tabletter og i HDPE-beholdere med forseglet skrueldg med 100 og 500 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
13 Pallagi str

Debrecen H-4042

Ungarn



Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien:
Danmark:
Estland:
Finland:
Irland:
Italien:
Litauen:
Holland:
Polen:
Portugal:
Sverige:
Storbritannien:
Tjekkiet:
Tyskland:

Sertraline Teva filmomhulde tabletten

Sertralin Teva filmovertrukne tabletter
Sertraline-Teva

Sertralin ratiopharm tabletti, kalvopééllysteinen
Sertraline Teva Film-coated Tablets

Sertralina Teva Pharma B.V. compresse rivestite con film
Sertraline - Teva plévele dengtos tabletés

Sertraline PCH, filmomhulde tabletten

Sertralinum 123ratio

Sertralina Teva Comprimidos revestidos por pelicula
Sertralin Teva filmdragerad tablett

Sertraline Film-coated Tablets

Sertralin - Teva

Sertralin-TEVA® Filmtabletten

Denne indlegsseddel blev sidst revideret i 07/2017.
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