Indleegsseddel: Information til patienten

Sertralin Mylan 50 mg filmovertrukne tabletter
Sertralin Mylan 100 mg filmovertrukne tabletter
sertralinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Sertralin Mylan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sertralin Mylan
Sadan skal du tage Sertralin Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

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

Sertralin Mylan anvendes til behandling af:

* 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 0og bgrn og unge i alderen 6-17 ar).

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

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

PTSD er en tilstand, som kan opsta 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 fglelse 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 vaere
bange for, at du maske opfarer dig pa en pinlig made).

Laegen har besluttet, at denne medicin er passende til behandling af din sygdom.
Tal med laegen, hvis du er i tvivl om, hvorfor du har faet Sertralin Mylan.

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



Kontakt laegen, hvis du far det vaerre eller, hvis du ikke far det bedre efter at have taget Sertralin Mylan.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sertralin Mylan

Tag ikke Sertralin Mylan:

- hvis du er allergisk over for sertralin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sertralin Mylan
(angivet i afsnit 6).

- hvis du er i behandling med eller har faet en anden medicin mod depression (MAO-ha&mmere
f.eks. selegilin, moclobemid) eller MAO-ha&mmer-lignende medicin (f.eks. linezolid). Hvis du
afbryder behandlingen med sertralin, skal der ga mindst 1 uge, far du ma starte i behandling med
en MAO-he&mmer. Hvis du afbryder behandlingen med MAO-he&mmer, skal der ga mindst 2
uger, for du ma starte i behandling med sertralin.

- hvis du er i behandling med medicin kaldet pimozid (antipsykotisk medicin).

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Sertralin Mylan.

Medicin er ikke altid passende for enhver. Tal med laegen, inden du tager Sertralin Mylan, hvis en af
falgende tilstande geelder for dig:

- Du har eller har haft serotonergt syndrom eller malignt neuroleptikasyndrom. | sjeeldne tilfeelde
optreeder dette syndrom, nar du tager visse typer medicin pa samme tid som sertralin.
(Information om symptomer kan ses i afsnit 4. Bivirkninger). Laegen vil fortelle dig, hvis du har
haft dette for.

- Du har eller har haft et lavt natriumindhold i blodet, da dette kan opsta ved behandling med
Sertralin Mylan. Fortzl det til legen, hvis du far medicin mod for hgijt blodtryk (hypertension), da
denne medicin kan endre natriumindholdet i blodet.

- Hvis du er @ldre, skal du vere ekstra forsigtig, da du maske har risiko for at have lavt indhold af
natrium i blodet (se ovenfor).

- Du har eller haft af darlig lever. Din laege vil maske beslutte, at du skal have en lavere dosis.

- Du har diabetes. Dit blodglucose kan maske &ndres pa grund af Sertralin Mylan, og din diabetes-
medicin skal maske justeres.

- Du har eller har haft epilepsi eller krampeanfald. Kontakt straks leegen, hvis du far et
krampeanfald.

- Du har eller har haft en maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) eller skizofreni.

Kontakt straks leegen, hvis du far en manisk episode.

- Du har eller har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv (se nedenfor under
”Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst™).

- Du har eller har haft blgdningsforstyrrelser eller har taget blodfortyndende medicin (f.eks.
acetylsalicylsyre eller warfarin), eller maske har en gget risiko for blgdning.

- Du er barn eller ung under 18 ar. Sertralin Mylan ma kun anvendes til at behandle bgrn og unge i
alderen 6-17 ar, som lider af tvangstanker eller tvangshandlinger. Hvis du bliver behandlet for
denne lidelse, vil din leege kontrollere dig regelmaessigt (se under ’Brug til bern og unge”).

- Du far eller har faet elektrochok (ECT).

- Hvis du tidligere har haft gran ster (forhgjet tryk i gjet).

- Hvis du har lavt kaliumindhold i blodet, har haft pludselige dgdsfald eller hjerteproblemer i
familien, har andre hjerteproblemer eller bruger medicin, der er kendt for at pavirke hjerterytmen.
Du har starre risiko for at fa problemer med hjerterytmen (QT-forlengelse, Torsade de Pointes).

Det kan pavirke resultatet af din urinprave, hvis du tager Sertralin Mylan.

Rastlgshed/akatisi

Brug af sertralin kan veere forbundet med rastlgshed, rokkende, vridende bevagelser, iser i benene, ofte
problemer med at sidde eller sta stille (akatisi). Dette opstar oftest i lgbet af de farste par uger af
behandlingen. Hvis disse symptomer opstar, kan en dosisggning veere uhensigtsmaessig for patienten.



Abstinenssymptomer

Hvis du pludselig stopper behandlingen, kan du fa en reekke serdeles ubehagelige abstinenssymptomer
(se afsnit 3 "Hvis du holder op med at tage Sertralin Mylan” og afsnit 4 ”Bivirkninger”). Risikoen for at
fa disse abstinenssymptomer afhaenger af, hvor lenge du 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 farste
par dage efter behandlingen er stoppet. Som regel forsvinder sadanne symptomer af sig selv og er vaek
inden for 2 uger. Hos nogle patienter kan det tage laengere tid (2-3 maneder eller mere).

Det tilrades at nedsette dosis langsomt over en periode pa adskillige uger eller maneder, nar
behandlingen med Sertralin Mylan skal stoppes. Tal altid med lsegen, hvis du gnsker at stoppe
behandlingen.

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 gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, 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 sadanne tanker:

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

- hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske 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, skal du

straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst,

og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortzlle dig, hvis de

synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over &ndringer i

din opfarsel.

Brug til bgrn og unge

Sertralin Mylan bgr normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar undtagen til patienter med
tvangstanker/tvangshandlinger. Desuden geres opmarksom pa, at patienter under 18 ar har en gget
risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis
aggression, trodsig adferd og vrede), nar de behandles med denne type medicin. Trods dette kan din
lege ordinere Sertralin Mylan til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at det er i patientens
bedste interesse. Hvis leegen har ordineret Sertralin Mylan til en patient under 18 ar, og du gnsker at
drgfte dette, skal du henvende dig til leegen.

Du bgr underrette din leege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer opstar eller forveerres, nar patienter
under 18 ar indtager Sertralin Mylan. Derudover foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed af
Sertralin Mylan med hensyn til veekst og kognitiv, modning og adfaerdsmaessig udvikling i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Sertralin Mylan

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Anden medicin kan pavirke Sertralin Mylans virkning, og Sertralin Mylan kan pavirke virkningen af
anden medicin.

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

* Medicin mod depression (MAO-heemmere, f.eks. moclobemid) og medicin mod Parkinsons sygdom
(selegilin), linezolid (et antibiotikum) og methylenblat (til behandling af forhgjet indhold af
methamoglobin i blodet). Du ma ikke bruge Sertralin Mylan sammen med MAO-hammere.

« Pimozid, en medicin mod sindssygdom. Du ma ikke bruge Sertralin Mylan sammen med pimozid.



Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager fglgende medicin:

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

* Produkter som indeholder aminosyren tryptophan.

* Medicin, der anvendes til bedavelse (f.eks. mivacurium og suxamethonium)

 Medicin til behandling af kroniske smerter (fentanyl).

* Medicin til behandling af migrane (f.eks. sumatriptan).

* Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, ticlopidin).

» Medicin til behandling af smerter/gigt (NSAID, f.eks. ibubrofen, acetylsalicylsyre).

« Beroligende medicin (diazepam).

* Vanddrivende medicin.

» Medicin til behandling af epilepsi (phenytoin, phenobarbital, carbamazepin).

+ Medicin til behandling af sukkersyge (tolbutamid).

* Medicin til behandling af for meget mavesyre, mavesar og halsbrand (cimetidin, omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

« Lithium, medicin til behandling af mani og depression.

* Anden medicin til behandling af depression (f.eks. amitriptylin, nortriptylin, desipramin, nefazodon,
fluoxetin, fluvoxamin).

» Medicin til behandling af skizofreni og andre sindslidelser (f.eks. perphenazin, levomepromazin og
olanzapin).

» Medicin til behandling af for hgjt blodtryk, brystsmerter eller til regulering af puls og hjerterytme
(f.eks. flecainid, propafenon, verapamil, diltiazem).

* Medicin til behandling af hiv-infektion (f.eks. ritonavir).

* Medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. fluconazol, ketoconazol, itraconazol, posaconazol,
voriconazol).

« Antibiotika (f.eks. clarithromycin, erythromycin, telithromycin).

« Aprepitant, medicin til behandling af kvalme og opkastning.

* Medicin til behandling af tuberkulose (rifampicin).

* Medicin, der vides at pavirke hjerterytmen (f.eks. levofloxacin, haloperidol, imipramin).

Brug af Sertralin Mylan sammen med drikke og alkohol
Du ber ikke drikke alkohol, mens du far Sertralin Mylan. Sertralin Mylan bgr ikke tages sammen med
grapefrugtjuice, da det kan gge koncentrationen af sertralin i kroppen.

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 lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Sertralins sikkerhed er ikke fuldt ud undersggt hos gravide kvinder. Hvis du er gravid, ma du kun tage
sertralin, hvis leegen skanner, at fordelen for moderen er stagrre end risikoen for fosteret. Kvinder i den
fadedygtige alder bgr anvende sikre svangerskabsforebyggende midler.

Fortzl din jordemoder og/eller laege, at du tager Sertralin Mylan. Nar medicin som Sertralin Mylan
tages under graviditeten, isar i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det forgge risikoen for en
alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfgdte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertension hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret
hurtigere. Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn,
sa kontakt straks din jordemoder eller laege.

Der er bevis for, at sertralin udskilles i modermelk. Hvis du ammer, ma du kun tage Sertralin Mylan,
hvis legen skenner, at fordelen for moderen er starre end risikoen for barnet.

Nogle legemidler som sertralin kan i dyrestudier nedseette seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette
pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Psykotropisk medicin som Sertralin Mylan kan have indflydelse pa arbejdssikkerheden eller evnen til
feerdes sikkert i trafikken. Du bgr derfor ikke fare motorkeretgj eller arbejde med maskiner, far du ved,
hvordan du reagerer pa behandlingen.

3. Sadan skal du tage Sertralin Mylan

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Sertralin Mylan tabletter kan tages med eller uden mad.
Tag din medicin 1 gang dagligt, enten morgen eller aften. Tabletten kan deles i to lige store doser.
Den saedvanlige dosis er:

Voksne:

Depression og tvangstanker/tvangshandlinger:

Den anbefalede effektive dosis er 50 mg 1 gang dagligt. Den daglige dosis ma gges med

50 mg ad gangen i intervaller pd mindst 1 uge og over en periode pa et par uger. Du ma hgjst
tage 200 mg dagligt.

Panikangst, socialangst og posttraumatisk belastningsreaktion:

Startdosis er 25 mg 1 gang dagligt. Dosis gges normalt til 50 mg dagligt efter en uge.

Den daglige dosis ma derefter gges med 50 mg efter 1 uge. Den daglige dosis ma derefter
gges med 50 mg ad gangen over en periode pa et par uger. Du ma hgjst tage 200 mg dagligt.

Brug til bgrn og unge:
Sertralin Mylan ma kun bruges til behandling af barn og unge med tvangstanker og tvangshandlinger i
alderen 6-17 ar.

Tvangstanker/tvangshandlinger:
Born i alderen 6-12 ar: Den anbefalede startdosis er 25 mg 1 gang dagligt. Dosis gges normalt til
50 mg dagligt efter 1 uge. Du ma hgjst fa 200 mg dagligt.

Unge i alderen 13-17 ar: Den anbefalede startdosis er 50 mg 1 gang dagligt. Du ma hgjst fa
200 mg dagligt.

Hvis du har lever- eller nyreproblemer, skal du felge l&egens anvisning.

Laegen vil fortzelle dig, hvor leenge du skal tage denne medicin. Dette vil afhange af din tilstand, og
hvordan du reagerer pa behandlingen. Det kan tage flere uger, far dine symptomer bedres.

Hvis du har taget for meget Sertralin Mylan
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget for meget Sertralin Mylan eller mere end
leegen har foreskrevet. Tag altid emballagen med.

Symptomer pa overdosering kan vare dgsighed, kvalme og opkastning, hurtig puls, rysten, uro,
svimmelhed og i sjeldne tilfeelde bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Sertralin Mylan
Hvis du har glemt en dosis, skal du ikke tage den manglende dosis. Du skal blot tage den naste dosis,
nar det er tid til naeste dosis. Du ma aldrig tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Sertralin Mylan

Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Din laege vil gradvist reducere din dosis, far du
helt stopper behandlingen med Sertralin Mylan.

Hvis du stopper behandlingen pludseligt, kan du opleve bivirkninger som svimmelhed, falelseslgshed,
sgvnforstyrrelser, uro eller angst, hovedpine, kvalme, opkastning og rysten. Tal med laegen, hvis du
oplever disse eller andre bivirkninger, nar du holder op med at tage Sertralin Mylan.

Sparg leegen 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.

Kontakt straks leegen:
Hvis du oplever en af fglgende symptomer efter at have taget denne medicin, skal du straks kontakte
leegen, da disse symptomer kan veere alvorlige.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Huvis du far krampeanfald.

o Allergiske reaktioner eller allergi, f.eks. klgende hududslzt, andedratshesver, hveesende
vejrtraekning, havelse af gjenlag, ansigt eller laber.

e Manglende evne til at lade vandet.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Hvis du far depressive symptomer med selvmordstanker og selvmordsadfaerd. Sadanne symptomer
er set under behandling med sertralin eller kort tid efter behandlingen blev stoppet (se afsnit 2).

e Huvis du far en blodprop i hjertet.

e Dyb bevidstlgshed (koma).

Hvis du far kraftige smerter i maven og underlivet, fgler dig meget oppustet og har feber. Det kan

vaere tegn pa en udposning pa tarmen med havelse og infektion i tarmslimhinden.

Blodig affgring — blodet kan veere friskt, eller affgringen kan veere sort eller Klistret/tjeereagtig.

Pludselig eller unormal (f.eks. meget kraftig) blgdning fra skeden.

Problemer med at kontrollere blodsukkeret (sukkersyge).

Steer (sget tryk i gjet), som kan give voldsomme gjensmerter, rade gjne eller runde pletter i

synsfeltet eller uklarhed i gjenlinsen.

e Meget langsom vejrtraekning.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

e Hvis du far alvorligt bleereformet udslet (erythema multiforme) iseer omkring munden og tungen og
kensdelene. Dette kan veere tegn pa Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse.
Leegen vil stoppe behandlingen i disse tilfelde.

e Hvis du oplever rastlgs uro, forvirring, diarré, hgj feber og hgjt blodtryk, muskelstivhed eller
svedtendens og hurtig puls. Disse symptomer er tegn pa serotonergt syndrom eller malignt
neuroleptikasyndrom. Disse syndromer kan i sjeldne tilfeelde opsta, nar du tager visse typer anden
medicin samtidigt med sertralin. Din leege kan stoppe behandlingen.

e Hvis du far alvorlige problemer med lungerne. Du kan fa vedvarende hoste uden slim eller synes, at
du far mere og mere andengd.

e Hvis du udvikler gulfarvning af hud og det hvide i gjnene, som kan veere tegn pa alvorlige
leverskader.

e Hvis du far beteendelse i bugspytkirtlen med svaere smerter i den gverste del af maven ofte med
kvalme eller opkastning.

e Huvis du begynder at blive rastlgs og ikke er i stand til at sidde eller sta stille, efter du er begyndt at
tage Sertralin Mylan. Kontakt laegen, hvis du begynder at fgle dig rastlgs.



e Huvis du far pludselig, voldsom hovedpine (som kan vare tegn pa en alvorlig tilstand, der hedder
reversibel cerebral vasokonstriktionssyndrom (RCVS) eller Call-Fleming-syndrom).

e Hvis du far en manisk episode (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e Huvis natriumindholdet i blodet er lavere end normalt, hvilket kan fa dig til at fale dig svag og
forvirret med muskelsmerter. Dette kan skyldes uhensigtsmaessig udskillelse af et hormon (ADH),
som medfarer vaeskeophobning i kroppen og fortynding af blodet, hvorved mangden af natrium
nedsaettes.

e Huvis du har for fa hvide blodlegemer, som hjelper med at bekeempe infektioner (du far maske flere
infektioner som f.eks. halsbeteendelse, mundsar og feber).

e Hvis du har blgdningsproblemer (f.eks. mavesar — du vil muligvis kunne se noget, der ligner
kaffegrums, nar du kaster op).

e /ndringer i hjerterytmen, som kan ses pa et elektrokardiogram (ekg) (tegn pa en alvorlig tilstand,
der hedder QT-forleengelse eller Torsade de Pointes).

Falgende andre bivirkninger er set i kliniske forsgg hos voksne:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Sgvnlgshed, svimmelhed, sgvnighed, hovedpine, diarré, kvalme, mundtagrhed, manglende
udlgsning, treethed.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Halsbeteendelse, nedsat eller gget appetit.

o Depression, fgle sig fremmed, generel falelse af utilpashed, mareridt, angst, rastlgs, nervgsitet,
nedsat sexlyst, skaeren tender.

e Falelseslgshed og prikkende og stikkende fornemmelse i huden, skelven, muskelspanding,
forandringer i smagssansen, manglende opmarksomhed, synsforstyrrelser, susen for grerne
(tinnitus).

e Hijertebanken, hedeture, gaben.

e Mavesmerter, opkastning, forstoppelse, darlig mave f.eks. fordgjelsesbesveer eller halsbrand,
luftafgang fra tarmen.

e Udslat, gget svedtendens, muskel- eller ledsmerter, impotens, brystsmerter.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Infektion i de gvre luftveje, snue.

e Hallucinationer (ser, harer eller faler ting, der ikke er virkelige), falelse af opstemthed,
ligegyldighed, unormal tankegang, aggression.

o Ufrivillige muskelsammentrakninger, bevagelsesforstyrrelser, ufrivillige bevagelser,
hukommelsestab (amnesi), nedsat falelse ved bergring, taleforstyrrelser, svimmelhed, nar du rejser
dig op, besvimelse, migrane.

e (repine, hurtig puls, hgjt blodtryk, redmen, havede arme og ben.

e Andengd, naseblod, spiserarsproblemer, synkebesvar, hamorider, gget spytsekretion, sygdom i
tungen, opstad.

e Forstarrede pupiller, lilla pletter pa huden, havelse af ansigtet og omkring gjnene, hartab, koldsved,
ter hud.

o Khnogle-, brusk- og ledbetaendelse, muskelsvaghed, rygsmerter, muskelsammentrakninger

e Natlig vandladning, forgget urinmangde, hyppig vandladning, vandladningsproblemer, ufrivillig
vandladning.

e Vaginal blgdning, menstruationsforstyrrelser, nedsat sexlyst, kulderystelser, feber, krafteslgshed,
torst, forhgjet maengde leverenzymer, vagttab, veegtstigning.

e Lavt indhold af skjoldbruskkirtelhormoner.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Tarmproblemer, greinfektion, kreeft, haevede kirtler, forhgjet kolesterol, lavt blodsukkerniveau.

e  Psykiske problemer pa grund af stress eller stemningsandring, afhengighed, sindssygdom, paranoid
(psykisk sygdom med ekstrem misteenksomhed), savngaengeri, for tidlig udlgsning.



e Unormale bevagelser, vanskeligheder med at beveege sig, aget falsomhed ved bergring, fale-
forstyrrelser.

o Tareflad, mark pletter i synsfeltet, dobbeltsyn, lysfalsomme gjne, bladning i gjet.

e Langsom puls, andre hjerteproblemer, darligt blodomlgb i arme og ben, hurtig eller hgjlydt
vejrtraekning, talebesveer, hikke.

e Mundbetendelse, sar pa tunge, tandsygdom, tungeproblemer, mundsar, pavirkning af
leverfunktionen.

e Eksem-lignende hududsleet (dermatitis), hudproblemer med bleerer, udsleet omkring harsekkene,
unormal harstruktur, unormal hudlugt, knogleproblemer.

e Blod i urinen, nedsat vandladning, forsinket pabegyndelse af vandladning.

e Torhed i skeden, rad, smertefuld penis og forhud, udflad, vedvarende, smertefuld rejsning af penis,
malkeflad.

e Brok, nedsat laegemiddeltolerans, besvaer med at ga, unormal saedkvalitet, traume, afslapning af
karrene.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

e Nedsat antal blodplader (du kan have nemmere ved at fa bla marker eller blgde), problemer med et
hormon, der styrer produktionen af brystmalk (kan ogsa pavirke mend), for lavt natriumindhold
(salt) i blodet, for hgjt blodsukkerniveau, unormale resultater fra laboratorieprover.

e Mareridt.

o Bevagelsesforstyrrelser (f.eks. muskelspaendinger og gangbesveer), unormal vinkel af hals, arme
eller krop.

e Unormalt syn, uens pupiller.

e Hudirritation ved staerkt sollys, muskelkramper, forstgrrede bryster.

e En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.

Falgende bivirkninger er endvidere set hos bgrn og unge

| kliniske forsgg hos bgrn og unge er der set de samme bivirkninger som hos voksne (se ovenfor). Efter
markedsfaring af sertralin er sengeveedning ogsa rapporteret som bivirkning. De mest almindelige
bivirkninger hos bgrn og unge er hovedpine, sgvnlgshed, diarré og kvalme.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i original emballage.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sertralin Mylan indeholder:

- Det aktivt stof er sertralinhydrochlorid. En tablet indeholder 50 mg eller 100 mg sertralin.

- @vrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphat anhydrat,
natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat, hypromellose (E464), titandioxid (E171),
polydextrose (E1200), triacetin og macrogol.

Udseende og pakningsstarrelser
Sertralin Mylan 50 mg filmovertrukne tabletter:
Hvide aflange tabletter med delekerv praeget med ”ST” og 50 pa forsiden og ”G” pa bagsiden.

Sertralin Mylan100 mg filmovertrukne tabletter:
Hvide aflange tabletter med delekaerv preeget med ”ST” og 100" pa forsiden og ”G” pa bagsiden.

Sertralin Mylan 50 mg og 100 mg filmovertrukne tabletter fas i HDPE-beholdere eller blisterpakninger
med 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 250, 300 og 500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan AB

Box 23033

SE-104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

Fax: +46 (0) 8 555 227 51

E-mail: inform@mylan.se

Fremstiller

Generics (UK) Ltd.
Station Close, Potters Bar,
Herts, EN6 1TL

England

eller

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estrate, Grange Road
Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft

H-2900 Komarom

Mylan utca 1

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Sertralin Mylan


mailto:inform@mylan.se

Denne indlaegsseddel blev senest &endret januar 2017
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