Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sertralin WH 50 mg filmuhudadar toflur
Sertralin WH 100 mg filmuhudaoar toflur

sertralin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sertralin WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sertralin WH

Hvernig nota a Sertralin WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sertralin WH

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Sertralin WH og vid hverju pad er notad

Sertralin WH inniheldur virka efnid sertralin. Sertralin tilheyrir flokki lyfja sem kallast sérhaefoir
serotoninendurupptokuhemlar (SSRI-1yf); pessi lyf eru notud til medferdar vio punglyndi og/eda
kvidardskunum.

Sertralin WH er notad vid medferd a:

o bunglyndi og til ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis (hja fullordonum).

Félagslegri kvidaroskun (hja fullordnum).

Afallastreituréskun (PTSD) (hja fullordnum).

Felmtursroskun (ofsahradsla) (hja fulloronum).

brahyggju-aratturdskun (hja fullordnum, bérnum og unglingum 4 aldrinum 6-17 ara).

bunglyndi er sjikdomur sem lysir sér med einkennum eins og depurd, erfidleikum med svefn og med
a0 njota lifsins eins og adur.

Prahyggju-aratturoskun og felmtursroskun eru sjikdémar sem tengjast kvida, med einkennum eins og
a0 vera stoougt areittur af pralatum hugsunum (prahyggja) sem lata pig endurtaka dkvednar athafnir
(aratta).

Afallastreituréskun er astand sem getur komid i kjolfar erfidrar andlegrar lifsreynslu og hefur sum
einkenni sem svipar til punglyndis og kvida. Félagsleg kvidaroskun (félagsfelni) er sjukdomur sem
tengist kvida. Hun einkennist af miklum kvida eda vanlidan vid félagslegar adstaedur (t.d. vi0 ad tala
vid 6kunnugt folk, tala fyrir framan storan hop folks, borda eda drekka fyrir framan adra eda hafa
ahyggjur af pvi ad verda sér til skammar).

Laeknirinn hefur akvedid a0 lyfid henti til medferdar vid sjatkdomnum pinum.

bu skalt spyrja leekninn ef pu ert ekki viss um hvers vegna pér var avisad Sertralin WH.



2. Adur en byrjad er ad nota Sertralin WH

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Sertralin WH:

e Efum er ad reeda ofnemi fyrir sertralini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

e Ef pu notar eda hefur notad lyf sem kallast mondaminoxidasahemlar (MAO-hemlar, eins og
selegilin, moklobemid) eda lyf sem likjast MAO-hemlum (eins og lines6lid). Ef pu heettir
meodferd med sertralini parf ad lida a.m.k. 1 vika 4dur en medferd med MAO-hemli er hafin.
Ef pu haettir & medferd med MAO-hemli purfa ad lida a.m.k. 2 vikur 4dur en medferd med
sertralini er hafin.

e Ef pu notar lyf sem heitir pimosid (lyf vid gedsjukdomum eins og gedrofi).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Sertralin WH er notad. Lyf henta ekki alltaf 6llum.
Lattu leekninn vita 4dur en pu notar Sertralin WH ef eitthvad af eftirtdldu 4 vio eda hefur einhvern tima
att vid um pig:

o Flogaveiki eda sogu um flog/krampakdst. Hafou strax samband vid laekni ef pa faerd krampakast

(flog).

o Ef pt hefur verid med gedhvarfasyki eda gedklofa. Hafdu strax samband vi0 leekni ef pu ferd i
oflatislotu (gedhad).

o Ef bt ert med eda hefur verid med hugsanir um ad skada pig eda sjalfsvigshugsanir (sja
»Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida“™ hér aftar).

o Serétoninheilkenni. [ einstaka tilfellum kemur petta heilkenni fram pegar pti notar akvedin lyf

samhlida sertralini. (Sja upplysingar um einkenni i kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir*).
Laeknirinn mun hafa sagt pér pad adur ef pu hefur fengio petta heilkenni.

o Ef bt ert med lagt gildi natriums 1 bl6di, vegna pess ad pad getur verid vegna medferdar med
Sertralin WH. bu skalt einnig lata leekninn vita ef pu notar akvedin lyf vid haprystingi, vegna
pess a0 slik lyf geta einnig haft ahrif & natriumgildi i bl6oi.

o Geettu sérstaklega varudar ef pu ert 61drud/aldradur, vegna pess ad pu geetir verid i meiri haettu a
a0 vera med lagt natriumgildi i blodi (sja framar).
o Lifrarsjukdémur; leeknirinn geeti akvedio ad gefa pér minni skammt af Sertralin WH.

o Sykursyki; Sertralin WH getur haft ahrif 4 blodsykursgildi og pad getur purft ad breyta
skommtum sykursykislyfjanna.

o Ef pt ert med aukna tilhneigingu til bledinga eda hefur notad lyf sem pynna bl6did (t.d.
asetylsalicylsyru (aspirin) eda warfarin) eda geta aukiod hattu a4 bladingum, eda ef pi ert pungud
(Sja ,,Medganga“).

o Ef pu ert barn eda unglingur yngri en 18 ara. Sertralin WH ma adeins nota til medferdar vid
prahyggju-aratturoskun (OCD) hja bérnum og unglingum & aldrinum 6-17 ara. Ef pu ert 4
medferd vid pessum sjukdoémi mun leeknirinn fylgjast vel med pér (sja ,,Born og unglingar* hér

aftar).
o Ef pu ert i raflostsmedferd (ECT).
o Ef pt ert med augnvandamal, eins og akvedna gerd af glaku (aukinn prystingur i auga).

o Ef pér hefur verio sagt ad pu sért med oreglulegan hjartslatt, sem nefnist lenging a QT-bili, eftir
ad hafa fario 1 hjartalinurit.

Eirdarleysi/hvildarépol:

Notkun sertralins hefur verid tengd eirdarleysi og porf fyrir ad hreyfa sig, ad geta oft ekki setid eda
stadid kyrr (hvildaropol). betta er liklegast til ad gerast & fyrstu vikum medferdar. Skammtaaukning
getur verid skadleg svo ef pt feerd slik einkenni skaltu leita rada hja leekninum.



Frahvarfseinkenni:

Aukaverkanir sem koma fram pegar medfer0 er heett (frahvarfseinkenni) eru algengar, einkum pegar
notkun er heatt snogglega (sja kafla 3 ,,Ef heett er ad nota Sertralin WH* og kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanir). Heettan a frahvarfseinkennum er had medferdarlengd, skammti og pvi hversu hratt
skammtur er minnkadur. Almennt eru einkennin vaeg eda midlungi mikil en geta po verid mikil hja
sumum sjuklingum. Einkennin koma venjulega fram 4 fyrstu dogunum eftir ad medferd er heett.
Yfirleitt hverfa einkennin af sjalfu sér og ganga yfir 4 innan vid 2 vikum. Hja sumum sjiklingum vara
pau lengur (2-3 méanudi eda lengur). Pegar medferd med sertralini er hatt er radlagt ad minnka
skammt smam saman 4 nokkrum vikum eda manudum og avallt skal reeda vio lekninn um
heppilegustu leidina til ad heetta medferd.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida:

Ef pu ert med punglyndi og/eda kvida getur pu stundum fengid sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad
skaoa sjalfa/n pig. Pegar medferd med punglyndislyfjum er hafin geta pessar hugsanir aukist pvi pad
tekur tima fyrir lyfin ad verka, yfirleitt i kringum tveer vikur en stundum lengur.

bu ert liklegri til ad fa slikar hugsanir:
o Efpt hefur adur haft sjalfvigshugsanir eda hugsanir um ad skada sjalfa/n pig.
e Ef pu ert ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar tr kliniskum rannséknum hafa synt aukna
haettu 4 sjalfsvigshegdun hja fullordnu folki yngra en 25 ara med gedsjukddéma sem voru a
meodferd med punglyndislyfjum.

Ef pu feerd hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig skaltu strax hafa samband vid leekninn eda fara strax
4 sjukrahus.

Pao gaeti hjalpad pér ad raeda vid &ttingja eda nainn vin um ad pu sért punglynd/ur eda kvidin/n og pt
gaetir bedid hann/hana ad lesa pennan fylgisedil. bu gaetir bedid hann/hana ad segja pér fra pvi ef
honum/henni finnst punglyndid eda kvidinn versna hja pér eda ef hann/htin hefur dhyggjur af breyttri
hegdun pinni.

Lyf eins og Sertralin WH (kallast einnig sértakir serétonin-endurupptdokuhemlar/ser6tonin
noradrenalin-endurupptékuhemlar) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4). I sumum
tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir a0 medferd var heett.

Born og unglingar

Sertralin a yfirleitt ekki ad gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara, ad undanskildum sjiklingum
med prahyggju-aratturoskun (OCD). Sjuklingar yngri en 18 éra eru 1 aukinni haettu 4 aukaverkunum,
eins og t.d. sjalfsvigstilraunum, hugsunum um ao skada eda deyda sig (sjalfsvigshugsanir) og
fjandsamlegu vidomoti (adallega arasargirni, motproa og reidi) pegar peir eru medhdndladir med lyfjum
i pessum flokki. Samt sem a0ur getur verid ad laeknirinn akvedi ad avisa Sertralin WH handa sjuklingi
yngri en 18 ara ef pad er sjuklingnum fyrir bestu. Ef laeknir hefur avisad Sertralin WH handa pér og pu
ert yngri en 18 ara og pu vilt reeda pad frekar skaltu hafa samband vio laekninn.

Ef eitthvert af fyrrgreindum einkennum kemur fram eda versnar 4 medan pu notar Sertralin WH skaltu
hafa samband vid laekninn. Einnig, ekki eru fyrirliggjandi nein gégn um 6ryggi langtimanotkunar
Sertralin WH hja pessum aldurshopi med tilliti til vaxtar, proska, namshaefni (vitsmuna) og
hegdunarproska.

Notkun annarra lyfja samhlida Sertralin WH
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Sum lyf geta haft ahrif 4 hvernig Sertralin WH verkar og Sertralin WH getur minnkad verkun annarra
lyfja sem tekin eru samhlioa.

Notkun Sertralin WH dsamt eftirtdldum lyfjum getur valdid alvarlegum aukaverkunum:



e Lyf sem kallast mondaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), eins og moklobemid (vid punglyndi)
og selegilin (vid Parkisonsveiki), syklalyfid 1in6sid og metylenblatt (notad vid miklu magni
hemoglobins 1 blodi). Ekki ma nota Sertralin WH asamt pessum lyfjum.

o Lyfvid gedsjikdomum eins og gedrofi (pimo6sid). Ekki mé nota Sertralin WH 4samt pimosioi.

Readdu vid lekinn ef pu notar eftirfarandi lyf:

o Nattrulyf sem innheldur jonsmessurunna/johannesarjurt (St. John's Wort, Hypericum
perforatum). Virkni jonsmessurunna getur varad i 1-2 vikur.
o Vorur sem innihalda amindsyruna tryptophan.

o Lyf vid miklum verkjum (t.d. tramadol).

Lyf notud vio svefingar eda vid langvinnum verkjum (fentanyl, mivakdarium og

sixametonium).

Lyf vid migreni (t.d. sumatriptan).

Bléopynningarlyf (warfarin).

Lyf vid verkjum/gigt (bdlgueydandi gigtarlyf eins og ibuprofen, asetylsalisylsyra (aspirin)).

Réandi lyf (diazepam).

bvagraesilyf.

Lyf vid flogaveiki (fenytoin, fenobarbital, carbamazepin).

Lyf vid sykursyki (tolbuitamio).

Lyf vid of miklum magasyrum, magasari og brjéstsvida (cimetidin, 6meprazol, lanzoprazol,

pantoprazol og rabeprazol).

Lyf vid oflaeti og punglyndi (littum).

. Onnur lyf vid punglyndi (eins og amitriptylin, nortriptylin, nefazodén, fluoxetin, flivoxamin).

o Lyf vid geoklofa og 60rum gedsjukdémum (eins og perphenazin, levomepromazin og
olanzapin).

o Lyf vid haum blooprystingi, brjostverk eda hjartslattartruflunum (eins og verapamil, diltiazem,
flecainid og propafenon).

o Lyf vid bakteriusykingum (eins og rifampicin, claritromycin, telitromycin, erytromycin).
o Lyf vid sveppasykingum (eins og ketdkonazdl, itrakonazdl, posaconazol, vorikonazél,
flukonazol).

o Lyf vid HIV/AIDS og lifrarbolgu C (proteasahemlar eins og ritonavir, telaprevir).

o Lyf til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost eftir adgerd eda lyfjamedferd (aprepitant).

o Lyf sem vitad er a0 auka heettu a breytingum a hjartastarfsemi (t.d. akvednar tegundir gedlyfja
og syklalyfja).

Notkun Sertralin WH med mat, drykk eda afengi
Sertralin WH t6flur ma taka med eda an matar.

Fordast 4 ad neyta afengis 4 medan Sertralin WH er notad.

Ekki & a0 taka sertralin 4samt greipaldinsafa, vegna pess ad hann getur hakkad gildi sertralins i
likamanum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
Ef pu tekur Sertralin WH undir lok medgdngunnar getur verid aukin haetta & miklum bledingum fra

legi skdmmu eftir faedinguna, einkum ef pti ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Laeknirinn eda
1j6smodirin eiga ad vita um notkun pina & Sertralin WH svo pau geti veitt pér radleggingar.

Oryggi notkunar sertralins hja pungudum konum hefur ekki verid ad fullu stadfest. Pu matt eingdngu
nota sertralin 4 medgongu ef leeknirinn telur ad avinningur pinn vegi pyngra en hugsanleg ahetta fyrir
barnid.



Segdu [josmddurinni og/eda laekninum fra pvi ad pa notir Sertralin WH. Ef lyf eins og Sertralin WH er
notad 4 medgdngu, sérstaklega sidustu prja manudi medgdngunnar, er barnid i aukinni haettu 4 ad fa
vidvarandi haprysting i lungum, sem veldur pvi ad barnid andar hradar og fzr a sig blaleitan ble.

bessi einkenni koma yfirleitt fram innan 24 klst. fra feedingu. Ef slik einkenni koma fram hja barninu
pinu skaltu strax hafa samband vid ljosmddurina og/eda leekninn.

Nyfeaett barn pitt geeti einnig fengid onnur einkenni, sem koma venjulega fram innan 24 klst. fra
fedingu. Einkennin geta verid eftirfarandi:
e erfidleikar med 6ndun,
blaleitt horund eda barninu getur verid of heitt eda of kalt,
blaar varir,
barnid kastar upp eda matast ekki naegilega vel,
barnid er mjog preytt eda getur ekki sofid eda graetur mikid,
stifir eda slappir vodvar,
skjalfti, titringur eda krampakast,
aukin viobrogd,
pirringur,
lagur blodsykur.

Hafou samband vid laekninn eda ljosmoour ef barnid hefur eitthvert pessara einkenna eda pt hefur
ahyggjur af heilsu barnsins, pau munu radleggja pér.

Brjostagjof
Visbendingar eru um agd sertralin berist yfir i brjéstamjolk. Ef pu ert med barn a brjésti mattu eingéngu
nota sertralin ef leeknirinn telur ad 4vinningurinn vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir barnid.

Frj6semi
Sum lyf, eins og sertralin, geta minnkad geedi sedis i dyrarannsoknum. betta gati freedilega haft ahrif
4 frjosemi, en ahrif 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki enn komid fram.

Akstur og notkun véla
Gedlyf eins og sertralin geta haft dhrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. bt skalt pvi ekki aka eda
vinna vi0 vélar fyrr en pt veist hvada ahrif lyfid hefur 4 haefni pina til pessara verka.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hver tafla af Sertralin WH inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg), p.e.a.s er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Sertralin WH

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagdur skammtur er:

Fullordnir:
bunglyndi eda prahyggju-aratturéskun
Venjulegur verkunarskammtur vid punglyndi og prahyggju-aratturskun er 50 mg einu sinni &
dag. Auka ma dagskammtinn um 50 mg med a.m.k. viku millibili yfir nokkurra vikna timabil.
Radlagdur hamarksskammtur er 200 mg & dag.

Felmtursroskun (ofsahradsla), félagsleg kvidardskun og afallastreiturgskun




Meoferd vid felmtursréskun, félagslegri kvidaréskun og afallastreiturdskun skal hafin med 25
mg & dag, og aukinn i 50 mg a dag eftir eina viku. Auka ma dagskammtinn um 50 mg i einu yfir
nokkurra vikna timabil. Radlagour hamarksskammtur er 200 mg 4 dag.

Notkun hja bérnum og unglingum
Sertralin WH ma4 adeins gefa bornum og unglingum & aldrinum 6-17 4ra sem eru med prahyggju-
aratturoskun.
brahyggju-aratturdskun
Born 4 aldrinum 6-12 4ra: radlagdur upphafsskammtur er 25 mg 4 dag.
Eftir eina viku geti leeknirinn aukid skammtinn i 50 mg 4 dag. Hamarksskammtur er 200 mg a
dag.
Unglingar a aldrinum 13-17 4ra: rddlagdur upphafsskammtur er 50 mg a dag.
Héamarksskammtur er 200 mg 4 dag.

Ef bt ert med lifrar- eda nyrnasjikdom skaltu fylgja radleggingum laeknisins.

Lyfjagjof
Sertralin WH t6flur mé taka med eda an matar.
Taktu lyfid einu sinni 4 dag, annadhvort ad morgni eda ad kvoldi.

Leaeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pu att ad nota lyfid. bao fer eftir edli sjikdomsins pins og
hvernig pu svarar medferdinni. bad geta 1i0i0 nokkrar vikur 4dur en pu finnur fyrir bata. Medferd med
punglyndislyfjum skal venjulega halda afram i 6 manudi eftir ad bati naest.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdod (simi 543 2222).

Taktu umbudir lyfsins alltaf med pér, hvort sem einhverjar toflur eru eftir eda ekki.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid svefnhofgi, 6gledi og uppkdst, hradur hjartslattur, skjalfti, &singur,
sundl og i mjog sjaldgaefum tilfellum medvitundarleysi.

Ef gleymist ad taka Sertralin WH
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka. Taktu neaesta skammt &
venjulegum tima.

Ef heett er ad nota Sertralin WH

Ekki haetta ad nota Sertralin WH nema laeknirinn segi pér ad gera pad. Leeknirinn mun vilja minnka
skammtinn af Sertralin WH smam saman 4 nokkurra vikna timabili adur en notkun lyfsins er
endanlega haett. Ef medferd er heett snogglega geta komid fram einkenni eins og sundl, dodi,
svefntruflanir, esingur eda kviodi, hofudverkur, 6gledi, uppkost og skjalfti. Hafou samband vid leekni
ef pt finnur fyrir einhverju pessara einkenna eda 6drum aukaverkunum eftir ad pu haettir ad nota
Sertralin WH.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Algengasta aukaverkunin er 6gledi. Aukaverkanirnar eru skammtahadar og hverfa oft eda minnka med
aframhaldandi medferd.



Hafou strax samband vio leekninn:
Ef pu finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna eftir ad hafa tekio lyfid, einkennin geta verid
alvarleg.

Ef pt faerd mikil Gtbrot med blodrum (regnbogarodi) (petta getur verid i munni og & tungu).
betta getur verid visbending um astand sem kallast Stevens-Johnson heilkenni eda
eitrunardreplos hudpekju. I slikum tilfellum mun laeknirinn stodva medferdina.
Ofnaemisviobrogd eda ofneemi, sem geta falid 1 sér einkenni eins og huditbrot med klada,
ondunarerfidleika, blisturshljod vio 6ndun, bolgu i augnlokum, andliti eda & vorum.

Ef pt finnur fyrir @singi, ringlun, nidurgangi, haum hita og hdprystingi, aukinni svitamyndun og
hrodum hjartslztti. Petta eru einkenni serétoninheilkennis. I mjog sjaldgaefum tilfellum getur
petta heilkenni komid fram pegar p notar akvedin lyf samhlida sertralini. Leeknirinn mun
hugsanlega stodva medferdina.

Ef huo pin og hvitan 1 augunum gulnar getur pad verid visbending um lifrarskada.

Ef pt finnur fyrir einkennum punglyndis d4samt hugmyndum um ad skada eda deyda pig
(sjalfsvigshugsanir).

Ef pu finnur fyrir eirdarleysi og getur ekki setid eda stadio kyrr eftir ad pu byrjar ad nota
Sertralin WH. Lattu laekninn vita ef pu finnur fyrir eirdarleysi.

Ef pt faerd krampakast (flog).

Ef pu faerd ofleetislotu (sja kafla 2 ,,Varnadarord og varudarradstafanir).

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram i kliniskum rannsoknum hja fullordnum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Svefnleysi, sundl, syfja, h6fudverkur, nidurgangur, 6gledi, munnpurrkur, sadlatsbrestur (ekkert saolat),

preyta.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Serindi 1 halsi, lystarleysi, aukin matarlyst,

punglyndi, undarleg lidan, martradir, kvidi, asingur, taugadstyrkur, minnkadur ahugi 4 kynlifi,
tannagnistran,

dofi og naladofi, skjalfti, vodvaspenna, 6edlilegt bragdskyn, skert athygli,

sjontruflanir, eyrnasud,

hjartslattaronot, hitasteypur, geispar,

kvidverkur, uppkost, haeegdatregda, meltingartruflanir, vindgangur,

utbrot, aukin svitamyndun, vodvaverkir, getuleysi, ristruflanir, brjostverkur,

lidverkir,

almenn vanlidan.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Berkjukvef, nefrennsli,

ofnemi,

litid magn skjaldkirtilshormona,

ofskynjanir, ofsakaeti, sinnuleysi, 6edlileg hugsun, arasarhneigo,

krampar, dsjalfradir vodvasamdreettir, 6edlileg samhafing, miklar hreyfingar, minnisleysi,
minnkad snertiskyn, talerfidleikar, sundl pegar stadid er upp, migreni,

steekku sjadldur,

eyrnaverkur, hradur hjartslattur, har blodprystingur, rodi,

ondunarerfidleikar, hugsanlega blisturshljod vid 6ndun, madi, blodnasir,

bolga i vélinda, kyngingarerfidleikar, gyllined, aukin munnvatnsmyndun, kvillar i tungu, ropar
boélga 1 auga, fjolublair blettir 4 huo, harlos, kaldsviti, purr hud, ofsakladi, klaoi

slitgigt, vodvamattleysi, bakverkur, vodvakippir

naeturpvaglat, pvagteppa, aukid pvagmagn, tid pvaglat, erfidleikar med pvaglat, pvagleki,
bleeding fra leggdongum, kynlifserfidleikar hja konum, lasleiki, kuldahrollur, hiti, slappleiki,
porsti, pyngdartap, pyngdaraukning



M] 0g sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Vandamal i pérmum, eyrnasyking, krabbamein, bolgnir eitlar, hatt kolesterol, lagur bl6dsykur,

o Likamleg vandamal vegna streitu eda gedshreeringar, &vanabinding, gedtruflun, arasargirni,
vaenisyki, sjalfsvigshugsanir, svefnganga, of bratt sadlat,

o alvarleg ofnemisvidbrogo,

o da, 6edlilegar hreyfingar, erfidleikar med hreyfingar, aukid snertiskyn, skyntruflun,

o glaka, erfidleikar vardandi tiramyndun, blettir & sjonsvidi, tvisyni, ljésnaemi, bleding i auga,

misstor sjadldur, oedlileg sjon.

o vandamal vid stjornun blodsykursgilda (sykursyki),

o hjartadfall, haeegur hjartslattur, hjartavandamal, Iéleg bl6dras 1 handleggjum og fétleggjum, lokun
ondunarvegar, hrod 6ndun, hag 6ndun, erfidleikar meo tal, hiksti,bl60 i haegdum, saerindi i
munni, sar a tungu, sjukddémar i ténnum, tunguvandamal, sar i munni, vandamal tengd

lifrarstarfsemi,

° hudvandamal dsamt blodrum, utbrot 1 harsverdi, 6edlileg aferd harsins, 6edlileg hudlykt,
beinsjukdomur,

o minnkud pvaglat, seinkud pvaglat, bloo i pvagi,

o oeolilega mikil bleeding fra leggdngum, purrkur i leggébngum, raudur og sar getnadarlimur og
forhud, utferd fra exlunarfaerum, langvarandi stinning getnadarlims, tferd Gr brjostum,

o kvidslit, minnkad lyfjapol, erfidleikar med gang, dedlilegar rannséknarnidurstodur, 6edlilegt
sedi, meidsli, adgerd til edavikkunar.

o Greint hefur verid fra tilfellum sjalfsvigshugsana og sjalfsvigstilrauna medan a4 medferd med

sertralini stod og stuttu eftir a0 medferd lauk (sja kafla 2).

Ekki pekkt:

o Mattleysi og miklir védvaverkir, sem geta verid merki um réskun sem likist skorti 4 fjolpattum
asyl-koensim A dehydrogenasa (MADD),

o Sjon tapast ad hluta,

o Bolga i ristli (veldur nidurgangi)
o Miklar blaedingar fra legi skommu eftir fedingu, sja Medganga i kafla 2 til ad fa frekari
upplysingar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum:
o Faekkun hvitra bl6dfrumna, fakkun blodflagna, litid magn skjaldkirtilshormona, roskun a
innkirtlastarfsemi, leekkun & bl60s6ltum, vandamal med stjornun blodsykursgilda (sykursyki),

hakkud blodsykursgildi,
o skelfilegir 6edlilegir draumar (martradir), sjalfsvigshegdun,
o vandamal med védvahreyfingar (eins og mikil hreyfiporf, stifir vodvar, erfidleikar vid gang og

stifleiki, vodvakippir og dsjalfradar voovahreyfingar), medvitundarleysi, skyndilegur svasinn
héfudverkur (sem getur verid einkenni alvarlegs astands sem kallast afturkraft
heilasedasamdrattarheilkenni),

o blaedingarvandamal (eins og magablaeding), dramyndun i lungum (millivefslungnasjikdomur),
brisbolga, alvarleg vandamal tengd lifrarstarfsemi, gulnun hudar og augnhvitu (gula),
o bjtgur 1 hud, hudvidbrogd vid solarljosi, sinadrattur, brjostastaekkun, vandamal med

blodstorknun, dedlilegar rannsdknanidurstdour, undirmiga.
o Sundl, yfirlid eda épaegindatilfinning fyrir brjosti, sem getur verid visbending um breytingu &
rafleidni (sést & hjartalinuriti) eda takti hjartans.

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum

{ kliniskum rannséknum 4 bérnum og unglingum voru aukaverkanir almennt svipadar og hja
fullordnum (sja framar). Algengustu aukaverkanir hja bornum og unglingum voru héfudverkur,
svefnleysi, nidurgangur og 6gledi.

Einkenni sem geta komio fram pegar meofero er heett

Ef pu heettir snogglega ad taka lyfid getur pu fengid aukaverkanir eins og sundl, dofa, svefntruflanir,
asing eda kvida, hofudverk, 6gledi, uppkost og skjalfta (sja kafla 3 ,,Ef hatt er ad nota Sertralin
WH®).



Aukin hetta & beinbrotum hefur sést hja sjuklingum sem taka lyf i pessum flokki.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sertralin WH

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Geymid i upprunalegum umbidum.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sertralin WH inniheldur

Virka innihaldsefnid er sertralin
Hver filmuhudud tafla af Sertralin WH inniheldur jafngildi 50 mg eda 100 mg af sertralini (sem
hydroklorio)

Onnur innihaldsefni eru:
Kalsiumvetnisfosfattvihydrat, orkristalladur sellulési 102, natriumsterkjuglykolat, vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat, polyvinylalkohol, titantvioxid (el171), makrogol 300, talkum

Lysing a utliti Sertralin WH og pakkningastaerodir
Sertralin WH eru filmuhudadar téflur 1 pynnupakkningum.

Sertralin WH er faanlegt i pakkningum sem innihalda 10, 14, 28, 30, 56, 60 og 100 toflur, i 50 mg og
100 mg skammtasteroum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

Framleioandi

Atlantic Pharma — Producdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande n° 2, Abrunheira

2710 — 228 Sintra



Porttigal
betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Porttigal Sertralina Farmoz
Island Sertralin WH

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i névember 2025.
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