INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zoloft 20 mg/ml koncentrat til oral oplesning
Sertralin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret Zoloft til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veare skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Zoloft
3. Sadan skal De tage Zoloft

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

De kan bruge Zoloft til behandling af

e Depression og forebyggelse af tilbagevendende depression (hos voksne).

Socialangst (hos voksne).

Posttraumatisk belastningsreaktion (PTSD) (hos voksne).

Panikangst (hos voksne).

Tvangstanker og tvangshandlinger (OCD) (hos voksne og bern og unge i alderen 6-17 &r).

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

OCD og panikangst er sygdomme, der er forbundet med angst. De kan have symptomer, som f.eks.
kan vere konstante tvangstanker (vedvarende ideer) og tvangshandlinger (gentager ritualer).

PTSD er en tilstand, som kan opsté efter meget voldsomme oplevelser, og som har de samme
symptomer, som 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.
tale med fremmede, tale foran en stor forsamling, spise eller drikke foran andre personer eller vare
bange for, at De méaske opferer Dem pé en pinlig méde).

Lagen har besluttet, at denne medicin er passende til behandling af Deres sygdom.
Tal med leegen, hvis De er i tvivl om, hvorfor De har faet Zoloft.

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

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ZOLOFT



Tag ikke Zoloft

e hvis De er overfalsom (allergisk) over for sertralin eller et af de @vrige indholdsstoffer (se afsnit 6.
for oversigt over indholdsstoffer).

e hvis De er i behandling med eller har faet en anden medicin mod depression (MAO-hammere
f.eks. selegilin, moclobemid) eller MAO-h&mmer-lignende medicin (f.eks. linezolid). Hvis De
afbryder behandlingen med sertralin, skal der g mindst 1 uge, for De ma starte i behandling med
en MAO-hemmer. Hvis De afbryder behandlingen med MAO-hemmer, skal der gd mindst 2 uger,
for De ma starte 1 behandling med Zoloft.

e hvis De er i behandling med medicin mod sindssygdom f.eks. psykose (anden medicin kaldet
pimozid).

e Huvis De tager eller har taget disulfiram inden for de sidste 2 uger. Zoloft koncentrat til oral
oplesning ber ikke anvendes sammen med disulfiram eller inden for 2 uger efter afbrydelse af
disulfiram.

Ver ekstra forsigtig med at tage Zoloft
Medicin er ikke altid passende for enhver. Tal med leegen inden De tager Zoloft, hvis et eller flere af
folgende punkter passer pad Dem, dvs. hvis:

e De har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald. Kontakt straks laegen, hvis De far et
krampeanfald.

e De har eller har haft en maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) eller lider af skizofreni. Kontakt
straks laegen, hvis De bliver sygeligt opstemt eller urolig (manisk episode).

e De har eller har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa Dem selv (se nedenfor
under ”Selvmordstanker og forvarring af Deres depression eller angst™).

e De lider af eller har lidt af serotonergt syndrom. I sjaeldne tilfeelde optrader dette syndrom, nar De
tager visse typer medicin pa samme tid som sertralin. (Information om symptomer kan ses i afsnit
4. Bivirkninger). Laegen vil fortelle Dem, hvis De har haft dette for.

e De har lavt natriumindhold i blodet, da dette kan opstd ved behandling med Zoloft. Fortal det til
leegen, hvis De far medicin mod for hejt blodtryk, da denne medicin kan @ndre natriumindholdet i
blodet.

e Huvis De er ®ldre, skal De vare ekstra forsigtig, da De méske har risiko for at have lavt indhold af
natrium 1 blodet (se ovenfor).

e De lider af eller har lidt af darlig lever. Deres laege vil maske beslutte, at De skal have en lavere
dosis.

e De lider af eller har lidt af diabetes. Deres blodglucose kan méske andres pa grund af Zoloft, og
Deres diabetes-medicin skal méske justeres.

e De lider eller har lidt af bledningsforstyrrelser eller har taget blodfortyndende medicin (f.eks.
acetylsalicylsyre eller warfarin), eller maske har en gget risiko for bledning.

e De er barn eller ung under 18 &r. Zoloft ma kun anvendes til at behandle bern og unge i alderen 6-
17 ar, som lider af tvangstanker eller tvangshandlinger (OCD). Hvis De bliver behandlet for denne
lidelse, vil Deres leege kontrollere Dem regelmeessigt (se under ”Anvendelse til bern og unge
under 18 ar”).

e De far eller har faet elektrochok (ECT).

Rastlashed/akatisi

Brug af sertralin kan vere forbundet med rastlgshed, rokkende, vridende bevagelser, iser i benene,
ofte problemer med at sidde eller sta stille (akatisi). Dette opstér oftest i labet af de forste par uger af
behandlingen. Hvis disse symptomer opstér, kan en dosisegning vere uhensigtsmeassig for Dem. Tal
med laegen.

Abstinenssymptomer

Hvis De pludselig stopper behandlingen, kan De fa en reekke sardeles ubehagelige
abstinenssymptomer (se afsnit 3 Hvis De holder op med at tage Zoloft og afsnit 4 Bivirkninger).
Risikoen for at f disse abstinenssymptomer athanger af, hvor l&nge De er blevet behandlet, og hvor
hurtigt dosis bliver nedsat. Generelt er disse symptomer milde til moderate. Hos nogle patienter kan



disse abstinenssymptomer blive alvorlige. De opstar normalt inden for de forste par dage efter
behandlingen er stoppet. Som regel forsvinder saidanne symptomer af sig selv og er vak inden for 2
uger. Hos nogle patienter kan det tage leengere tid (2-3 méaneder eller mere). Det tilrades at nedsatte
dosis langsomt over en periode pé adskillige uger eller méneder, nér sertralinbehandlingen skal
stoppes. Tal altid med laegen, hvis De gnsker at stoppe behandlingen.

Selvmordstanker og forvaerring af Deres depression eller angst

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

De kan have oget risiko for sidanne tanker:

- hvis De tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa Dem selv.

- hvis De er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfzerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis De pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa Dem selv, skal De
straks kontakte Deres lage eller hospitalet.

Det kan méaske vere en hjelp at tale med en ven eller parerende om, at De er deprimeret eller angst,
og bede dem om at leese denne indlegsseddel. De kan eventuelt bede dem om at fortelle Dem, hvis
De synes, at Deres depression eller angst bliver vaerre, eller hvis de bliver bekymrede over aendringer i
Deres opforsel.

Anvendelse til bern og unge under 18 ar

Sertralin ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar undtagen til patienter med
tvangstanker/tvangshandlinger. Desuden geres opmarksom pa, at patienter under 18 ar har en oget
risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforseg, selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa
Dem selv og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, trodsig adfaerd og vrede), nar de behandles med
denne type medicin. Trods dette kan Deres lage ordinere Zoloft til patienter under 18 ar, hvis han/hun
beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis laegen har ordineret Zoloft til en patient under 18 ar,
og De ansker at drofte dette, skal De henvende Dem til leegen.

De ber underrette Deres laege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer opstér eller forverres, nar
patienter under 18 &r indtager Zoloft.

Derudover foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed af Zoloft med hensyn til vaekst, modning og
indlering (kognitiv) og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det gzlder ogsa for medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke Zolofts virkning, og Zoloft kan pavirke virkningen af anden medicin.

Brug af Zoloft sammen med felgende medicin kan give alvorlige bivirkninger:

e Medicin mod depression (MAO-he&mmere, f.eks. moclobemid) og medicin mod Parkinsons
sygdom (selegilin) og linezolid (et antibiotikum). De mé ikke tage Zoloft sammen med denne
medicin.

e Medicin mod sindssygdom, f.eks. psykose (pimozid). De mé ikke tage Zoloft sammen med
pimozid.

e De ma ikke tage Zoloft sammen med disulfiram.

Tal med lzegen, hvis De tager folgende medicin:

e Naturmedicin, der indeholder perikon (Hypericum perforatum). Virkningen af perikon kan vare 1-
2 uger.

e Visse proteindrikke mod nedsat appetit eller kosttilskud, som indeholder aminosyren tryptophan.

e Medicin mod sterke smerter (f.eks. tramadol).



Medicin mod migrane (f.eks. sumatriptan).

Blodfortyndende medicin (warfarin).

Medicin mod smerter/gigt (NSAID, f.eks. ibubrofen, acetylsalicylsyre).
Beroligende medicin (diazepam).

Vanddrivende medicin.

Medicin mod epilepsi (phenytoin).

Medicin mod diabetes (tolbutamid).

Medicin mod for meget mavesyre og mavesar (cimetidin).

Medicin mod mani og depression (lithium).

Anden medicin mod depression (f.eks. amitriptylin, nortriptylin).
Medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (f.eks. perphenazin, levomepromazin og olanzapin).
Medicin for at regulere hjerterytmen (f.eks. flecainid og propafenon).

Brug af Zoloft sammen med mad og drikke
De kan tage Zoloft koncentrat til oral oplesning i forbindelse med et maltid, men det er ikke
nedvendigt.

De ber ikke indtage alkohol, medens De fér Zoloft.
Zoloft ma ikke tages sammen med grapefrugtjuice, da det kan gge mangden af sertralin i kroppen.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Zolofts sikkerhed er ikke fuldt ud undersegt hos gravide kvinder. Hvis De er gravid, ma De kun
tage Zoloft, hvis legen skenner, at fordelen for Dem er storre end risikoen for barnets
udvikling. Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende sikker pravention (f.eks. p-piller).

Fortzel det til jordemoderen og/eller laegen, at du tager Zoloft. Nir man tager Zoloft under
graviditeten, har barnet, saerligt i de sidste 3 maneder af graviditeten, foreget risiko for en
alvorlig tilstand, der kaldes persisterende pulmonal hypertension (PPHN). Denne tilstand
bevirker, at den nyfodte Ander hurtigt og ser blilig ud. Disse symptomer ses typisk inden for de
farste 24 timer efter fodslen. Hvis det sker for Deres barn skal De straks kontakte Deres
jordemoder og/eller lzege.

Sertralin overfores til modermzlk. Hvis De ammer, ma De kun tage Zoloft, hvis leegen skenner,
at fordelen er storre end risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sertralin kan som anden medicin af denne type pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. De ber derfor ikke fore motorkeretej eller arbejde med maskiner, for De ved,
hvordan De reagerer pa behandlingen.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Zoloft koncentrat til oral oplesning
Denne medicin indeholder 12% alkohol, og skal fortyndes for brug. 1 ml oral oplesning indeholder
150,7 mg alkohol. Zoloft er skadelig for alkoholikere. De ma kun tage denne medicin efter aftale med
leegen, hvis De er gravid eller ammende, barn og i hgjrisikogruppe som patienter med
leversygsdomme eller epilepsi.

Denne medicin indeholder butylhydroxytoluen, som kan give irritation i gjne, hud og slimhinder. Den
indeholder ogsa glycerol. Glycerol kan i hgje doser give hovedpine, mavebesver og diarré.

3. SADAN SKAL DE TAGE ZOLOFT

Tag altid Zoloft ngjagtigt efter leegens anvisning.



Zoloft koncentrat til oral oplgsning kan tages med eller uden mad.
Tag medicinen 1 gang dagligt, enten morgen eller aften.
Er De i tvivl sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Depression og tvangstanker/tvangshandlinger:
Den sadvanlige effektive dosis er 2,5 ml (50 mg) 1 gang dagligt. Den daglige dosis mé gges
med 2,5 ml (50 mg) ad gangen i intervaller pd mindst 1 uge og over en periode pa et par uger.
De ma hgjst tage 10 ml (200 mg) dagligt.

Panikangst, socialangst og posttraumatisk belastningsreaktion:

Startdosis er 1,25 ml (25 mg) 1 gang dagligt. Dosis @ges normalt til 2,5 ml (50 mg) dagligt
efter en uge.

Den daglige dosis mé derefter gges med 2,5 ml (50 mg) efter 1 uge. Den daglige dosis ma
derefter oges med 2,5 ml (50 mg) ad gangen over en periode pa et par uger. De ma hgjst tage
10 ml (200 mg) dagligt.

Beorn og unge:
Zoloft méa kun bruges til behandling af bern og unge med tvangstanker og tvangshandlinger i alderen
6-17 ar.

Tvangstanker/tvangshandlinger:

Born i alderen 6-12 ar: Den anbefalede startdosis er 1,25 ml (25 mg) 1 gang dagligt. Dosis
oges normalt til 2,5 ml (50 mg) dagligt efter 1 uge. De mé hejst f& 10 ml (200 mg) dagligt.
Unge i alderen 13-17 ar: Den anbefalede startdosis er 2,5 ml (50 mg) 1 gang dagligt. De ma
hejst fa 10 ml (200 mg) dagligt.

Hyvis de har lever- eller nyreproblemer skal De folge l&egens anvisning.

Laegen vil forteelle Dem, hvor lenge De skal tage denne medicin. Dette vil afhenge af Deres tilstand,
og hvordan De reagerer pé behandlingen. Det kan tage flere uger, for Deres symptomer kan blive
forbedret. Behandling af depression ber seedvanligvis fortsettes 6 méneder efter forbedring.

Brugsvejledning
Fortynd altid koncentratet inden indtagelse. Drik aldrig koncentratet ufortyndet.

Forste gang De dbner flasken med koncentratet, skal De satte pipetten pé flasken saledes:

1. Skru laget af flasken ved at presse laget hardt ned og drej samtidigt til venstre (mod uret).
Smid laget ud.

2. Seet pipetten pa flasken, og skru den godt fast. Pipetten ligger i kartonen.

3. Nar De senere skal dbne flasken, pres da pipetten hardt ned og drej samtidigt til venstre (mod
uret).

4. Set pipetten tilbage pa flasken efter brug.

Afmaling af dosis:

Brug pipetten til at afmale den dosis, som legen har foreskrevet.

Bland den afmalte dosis med 120 ml (et glas) vaeske. Vasken kan vere vand, ginger ale, mineralvand
med eller uden citrus, lemonade eller appelsinjuice.

Bland ikke koncentratet med andre vasker end dem, som er navnt her. Drik oplesningen med det
samme. Oplesningen kan blive lidt uklar, men dette er helt normalt.

Hyvis De har taget for meget Zoloft



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget for meget Zoloft eller mere end leegen har
foreskrevet. Tag altid emballagen med.

Symptomer péd overdosering kan vere desighed, kvalme og opkastning, hurtig puls, rysten, uro,
svimmelhed og i sjaeldne tilfalde bevidstlgshed.

Hvis De har glemt at tage Zoloft
Hvis De har glemt en dosis, skal De ikke tage den manglende dosis. De skal blot tage den naeste dosis,
nar det er tid til naeste dosis. Tag aldrig dobbeltdosis, hvis De har glemt at tage en dosis.

Hyvis De holder op med at tage Zoloft

De mé kun stoppe behandlingen efter aftale med l&gen. Skal De have en mindre dosis, skal endringen
af dosis ske langsomt. Hvis De stopper behandlingen pludseligt, kan De fa en raekke serdeles
ubehagelige symptomer som f.eks. svimmelhed, folelsesleshed, sgvnforstyrrelser, blive urolig eller
angst, fa hovedpine, kvalme, kaste op og ryste. Tal med leegen, hvis De oplever disse eller andre
bivirkninger, nar De holder op med at tage Zoloft.

Tal med leegen eller apoteket, hvis De har yderligere spergsmal om denne medicin.

4.  BIVIRKNINGER
Zoloft kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De fér bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Kvalme er den hyppigste bivirkning. Bivirkningerne athenger af dosis og forsvinder eller mindskes
ved fortsat behandling.

Kontakt straks laegen:
Hvis De oplever et folgende symptomer efter at have taget denne medicin, skal De straks kontakte
leegen, da disse symptomer kan vare alvorlige.
e Huvis De far alvorligt bleereformet udslet (erythema multiforme) iseer omkring munden og
tungen. Dette kan vare tegn pa Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse.
Laegen vil stoppe behandlingen i disse tilfzlde.
o Allergiske reaktioner eller allergi, f.eks. klgende hududslat, &ndedraetsbesver, hvasende
vejrtreekning, havelse af gjenlag, ansigt eller leber.
e Huvis De oplever rastlgs uro, forvirring, diarré, hegj feber og hgjt blodtryk, svedtendens og
hurtig puls. Disse symptomer er tegn pa serotonergt syndrom. Dette syndrom kan i sjaldne
tilfeelde opsta, nar De tager visse typer anden medicin samtidigt med sertralin. Deres laege kan

stoppe behandlingen.

e Hyvis De udvikler gulfarvning af hud og det hvide i gjnene. Dette kan vere tegn pa alvorlige
leverpavirkninger.

e Huvis De fér depressive symptomer med tanker om at gere skade pa Dem selv
(selvmordstanker).

e Hvis De begynder at blive rastles, og ikke er i stand til at sidde eller sté stille, efter De er
begyndt at tage Zoloft. Kontakt laegen.

e Hyvis De fér krampeanfald.

e De har lidt af maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) eller skizofreni og bliver sygeligt
opstemt eller urolig (manisk episode).

Folgende bivirkninger er set i kliniske forseg hos voksne.
Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e sgvnleshed
e svimmelhed



sevnighed

hovedpine

diarré, kvalme
mundterhed
manglende udlesning
treethed

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

halsbetendelse, appetitmangel, aget appetit

depression, fole sig fremmed, mareridt, angst, rastlgs uro, nervesitet, nedsat sexlyst, skaren
tender

folelseslashed i huden, prikkende og stikkende fornemmelse i huden, skelven,
muskelspending, forandringer i smagen, manglende opmarksomhed

synsforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus)

hjertebanken, hedeture, gaben

mavesmerter, opkastning, forstoppelse, fordejelsesbesver, luftafgang fra tarmen

udsleet, gget svedtendens, muskelsmerter, seksuelle problemer, impotens, brystsmerter

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

infektion i de gvre luftveje, snue

hallucinationer, folelse af opstemthed, ligegyldighed, unormal tankegang

kramper, ufrivillige muskelsammentrakninger, bevagelsesforstyrrelser, ufrivillige
beveagelser, hukommelsestab (amnesi), nedsat felelse ved berering, taleforstyrrelser,
svimmelhed, nar De rejser Dem op, migraene

gresmerter, hurtig puls, hejt blodtryk, redmen

vejrtreekningsbesvaer, muligvis hvasende vejrtraekning, &ndenegd, naeseblod

betaendelse i spiseraret, synkebesvaer, haemorider, gget spytsekretion, sygdom i tungen, opstad
havelse omkring gjnene, mindre bledning i hud og slimhinder (purpura), hartab, koldsved, ter
hud, nzldefeber

slidgigt, muskelsvaghed, rygsmerter, muskelsammentrakninger

natlig vandladning, besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop, foreget urinmangde,
hyppig vandladning, vandladningsproblemer

vaginale blgdninger, nedsat sexlyst hos kvinder, utilpashed, kulderystelser, feber,
krafteslashed og svaghed, torst, vagttab, vegtstigning

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

tarmproblemer, ereinfektion, kraeft, haevede kirtler, forhgjet kolesterol, lavt blodglucose
psykiske problemer pé grund af stress eller stemningsendring, athengighed, sindssygdom,
truende, evt. voldelig adferd, vrangforestillinger, selvmordstanker, sevngengeri, for tidlig
udlesning

dyb bevidstleshed (koma), unormale bevagelser, vanskeligheder med at bevage sig, oget
folsomhed ved berering, foleforstyrrelser

gron steer, tareflad, pletter i synsfeltet, dobbeltsyn, lysfalsomme gjne, bladning i gjet, store
pupiller

blodprop i hjertet, langsom puls, hjerteproblemer, darligt blodomleb i arme og ben, tillukning
af sveelg med vejrtrekningsbesveer, hurtig vejrtrekning, langsom vejrtreekning, talebesveer,
hikke

blod i afferingen, mundbetaendelse, sér pa tunge, tandsygdom, tungeproblemer, mundsar,
pavirkning af leverens funktion

hudproblemer med blerer, beteendelse i harsaekke, unormal harstruktur, unormal hudlugt,
knogleproblemer

nedsat vandladning, ufrivillig vandladning, forsinket pdbegyndelse af vandladning
usedvanlig stor vaginalbledning, terhed i skeden, red, smertefuld penis og forhud, udflad,
vedvarende, smertefuld rejsning af penis, meelkeflad



e Dbrok, ardannelse pa injektionsstedet, nedsat leegemiddeltolerans, besvaer med at ga, unormale
laboratorieprever, unormal saedkvalitet, traume, fremkalder udvidelse af blodkarrene

o Tilfzelde af selvmordstanker og selvmordsadfzerd er set under behandling med sertraline
eller kort tid efter behandlingen blev stoppet (se afsnit 2).

Felgende bivirkninger er set efter markedsforing:

o forandringer i blodet (fald i antallet af hvide blodlegemer og blodplader), nedsat funktion af
skjoldbruskkirtel, uhensigsmaessig produktion af visse hormoner, for lavt natriumindhold i
blodet

e mareridt, selvmordsadfeerd

o Dbevagelsesforstyrrelser (f.eks. ufrivillige beveagelser, aget muskelspanding eller besvar med
at ga), besvimelse

e unormalt syn, bladningsproblemer (f.eks. naeseblod, mavebladninger eller blod i urinen),
betendelse 1 bugspytkirtlen, alvorlige leverpavirkninger, gulfarvning af hud og det hvide i
gjnene (gulsot)

e vaskeansamling i huden, hudirritation ved sterkt sollys, klee, ledsmerter, muskelkramper,
udvikling af bryster hos mend, menstruationsforstyrrelser, hevede ben, problemer med at
blodet kan starkne, sengevadning, alvorlige allergiske reaktioner

Bivirkninger hos bern og unge
I kliniske forseg hos bern og unge er der set de samme bivirkninger som hos voksne (se ovenfor). De
mest almindelige bivirkninger hos bern og unge er hovedpine, sevnlgshed, diarré og kvalme.

Symptomer der kan ses, niar behandlingen stoppes

Hvis De pludselig stopper med at tage medicinen, kan De opleve bivirkninger som f.eks. svimmelhed,
folelsesloshed, savnforstyrrelser, blive urolig eller angst, f4 hovedpine, kvalme, kaste op og ryste (se
afsnit 3).

Der er set gget risiko for knoglebrud hos patienter, der tager denne type medicin.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5.  OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Zoloft efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Nér flasken har veeret dbnet forste gang, skal indholdet bruges inden for 4 uger.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zoloft 20 mg/ml koncentrat til oral oplesning indeholder:

Aktivt stof: sertralin.

1 ml oral oplesning indeholder 20 mg sertralin (som sertralinhydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer: Glycerol (E422); ethanol ; butylhydroxytoluen; levomenthol;.
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Udseende og pakningsterrelser

Zoloft koncentrat til oral oplesning er en klar farvelos vaske i en 60 ml flaske med malepipette.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Heinrich-Mack Strasse 35, D-89257 Illertissen, Tyskland.

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Dstrig Tresleen
Belgien, Luxembourg Serlain
Bulgarien, Cypern, Danmark, Tjekkiet, Estland,

Finland, Frankrig, Tyskland, Graekenland,

Ungarn, Island, Italien, Letland, Lithauen, Zoloft
Nederlandene, Norge, Polen, Portugal,

Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Sverige

Irland, Malta, Storbritannien Lustral
Spanien Besitran

Denne indlegsseddel blev senest opdateret august 2011

Se seneste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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