Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Sertral 50 mg og 100 mg filmuhudadar toflur
sertralin
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
. Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Sertral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Sertral

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sertral og vid hverju pad er notad

Sertral inniheldur virka efnid sertralin. Sertralin tilheyrir flokki punglyndislyfja sem kallast sértaekir
serotonin endurupptokuhemlar; pessi lyf eru notud gegn punglyndi og eda kvidardskunum.

Sertral ma nota vid
. bunglyndi og til ad fyrirbyggja endurkomu punglyndis (hja fulloronum)
. Félagslegri kvidaroskun (hja fullordnum) (hraedslu vid ad umgangast annad folk).

. Streitu i kjolfar slysa eda erfiorar lifsreynslu (afallastreiturskun) (hja fullordnum).
. Felmtursroskun (ofsahredslu) (hja fullordnum).
. brahyggju- og aratturdskun (hja fullordnum og bérnum og unglingum 6-17 éra).

bunglyndi er sjukdémur sem lysir sér med einkennum eins og depurd, erfidleikum med svefn og med
ad njota lifsins.

brahyggju-/aratturdskun og felmtursroskun eru sjikdomar tengdir kvida. Einkennin geta verid t.d.
stodugar pralatar hugsanir(prahyggja) sem fa pig til ad framkvama endurteknar athatnir (&ratta).

Afallastreiturdskun er astand sem getur komid i kjolfar erfidrar andlegrar lifsreynslu og lysir sér
svipad og punglyndi og kvidi.

Félagsleg kvidardskun (félagsfelni) er sjukdomur tengdur kvida. Einkenni félagslegrar kvidardskunar
er mikill kvidi eda vanlidan vid félagslegar adstaeOur (t.d.vid ad tala vid dkunnugt folk, tala fyrir
framan storan hop folks, borda eda drekka fyrir framan adra eda ad hafa ahyggjur af pvi ad verda sér
til skammar).

Leaeknirinn hefur dkvedid ad petta lyf henti til medferdar vid sjtkdomnum pinum.

Hafou samband vid leekninn ef pu ert ekki viss um af hverju pér var avisad Sertral.



2. Adur en byrjad er ad nota Sertral

Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma taka Sertral

. Ef um er ad reda ofnaemi fyrir sertralini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. Ef pu ert 4 medferd med lyfjum sem kallast méndaminoxidasahemlar (MAO-hemlar t.d.

selegilin, moklobemid) eda MAO-hemla likum lyfjum (t.d. linez6lid). Ef bt hattir medferd
me0 sertralini parf ad lida a.m.k. 1 vika 4dur en medferd med MAO-hemli hefst. Ef pu heettir &
medferd med MAQO-hemli verdur pu ad bida i a.m.k. tvaer vikur adur en medferd med sertralini
hefst.

. Ef pt ert 4 medferd med gedlyfi, t.d. gedrofi (annad lyf sem kallast pimosid).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Sertral er notad.

Ekki er vist ad lyfio gangist 6llum. Leitid rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en Sertral er notad
ef eitt eda fleiri eftirtalinna atrida eiga vid um pig:

. Ef pt ert med flogaveiki eda hefur fengio krampakast. Hafou strax samband vid laekninn ef pu
hefur fengid krampakast.

. Ef pt1 ert med eda hefur verid med gedhvarfasyki eda gedklofa. Hafou strax samband vid
leekninn ef pu feerd gedhaedarlotu.

. Ef pt hefur eda hefur verid med sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad skada sjalfa/n pig (sja
Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida hér a eftir).

. Ef pu ert med eda hefur verid med serdtoninheilkenni. { einstaka tilfellum kemur petta heilkenni
fram ef tekin eru 6nnur akvedin lyf samhlida sertralini. (Upplysingar um heilkennid ma sja
kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir). Lacknirinn mun hafa sagt pér fra pvi ef pu hefur adur haft
pessi einkenni.

. Ef bu ert med lagt natriumgildi 1 blodi, par sem slikt getur gerst vid medferd med Sertral. bu
skalt einning lata leekninn vita ef pu tekur lyf vid haprystingi, par sem slik lyf geta einnig haft
ahrif & natriumgildi 1 blooi.

. Geettu sérstakrar varudar ef pu ert aldradur/6ldrud par sem pu ert i meiri heettu 4 ad fa lag
natriumgildi 1 bl6di (sja fyrir ofan).

. Ef pt ert med eda hefur verid med lifrarsjakdom. Laknirinn getur hugsanlega akvedid ad pu
takir minni skammta af Sertral.

. Ef pt ert med eda hefur verid med sykursyki. Sertral getur haft ahrif 4 blodsykursgildi og pad
getur purft ad breyta skdmmtum sykursykislyfjanna.

. Ef pt1 ert med aukna tilhneigingu til bladinga (tilhneigingu til ad f4 marbletti) eda ef pti ert
pungud (sja Medganga, brjotagjof og frjosemi) eda hefur notad blédpynningarlyf (t.d.
acetylsalicylsyru eda warfarin) eda lyf sem geta aukio hattu 4 bladingum.

. Ef pu ert barn eda unglingur yngri en 18 ara. Sertral ma adeins nota til medferdar hjé bérnum og
unglingum 4 aldrinum 6-17 4ra med prahyggju/aratturéskun (OCD). Ef bt ert i medferd vid
pessum sjukdémi mun leeknirinn fylgjast vel med pér (sja Notkun hja bérnum og unglingum
yngri en 18 ara).

. Ef pu hefur fengid eda ert 1 raflostsmedferd (ECT).

. Ef pu att vid augnvandamal ad strida, kemur fram sem sérstok tegund af glaku (hackkadur
prystingur i auga).

. Ef pér hefur verid sagt ad pu sért med tiltekna tegund oreglulegs hjartslattar, sem nefnist lengt
QT-bil, eftir ad hafa farid 1 hjartarafrit.



. Ef pt ert med hjartasjukdom, lag kalium- eda magnesiumgildi i bl6di, fjolskylduségu um lengt
QT-bil, hegan hjartslatt og notar samhlida lyf sem hafa ahrif 4 hjartad pannig ad QT-bilid
lengist.

Eirdarleysi/hvildaréopol

Notkun sertralins hefur verid tengd hvildar6poli (eirdarleysi og porf fyrir ad hreyfa sig, og eiga erfitt
med ao sitja kyrr eda standa kyrr). Petta er liklegast til ad gerast & fyrstu vikum medferdar.
Skammtaaukning getur verid skadleg peim sjuklingum sem fa slik einkenni. Leitio rdda hja lekninum.

Frahvarfseinkenni

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd er heett, einkum ef notkun er heett
skyndilega (sja kafla 3 Ef haett er a0 taka Sertral og kafla 4 Hugsanlegar aukaverkanir). Heettan 4
fréhvarfseinkennum er hdd medferdarlengd, skommtum og hversu hratt skammtar eru minnkadir.
Almennt eru einkennin veeg eda i medallagi alvarleg. Hins vegar geta pau verid alvarleg hja sumum
sjuklingum. Einkennin koma almennt fram 4 fyrstu dogum eftir ad medferd er haett. Almennt hverfa
einkennin af sjalfu sér og ganga yfir innan tveggja vikna. Hja sumum sjiklingum vara pau lengur (2-3
manudi eda meira). begar medferd med sertralini er heett er radlagt ad minnka skammta smam saman &
nokkrum vikum eda manudum. Hafou avallt samband vi0 lekninn ef pu dskar eftir a0 haetta
medferdinni.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida

Ef pt1 ert med punglyndi og/eda kvida, getur pu fengid sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad skada
sjalfa/n pig. Pegar medferd med punglyndislyfjum hefst geta pessar hugsanir aukist par sem pad tekur
tima fyrir lyfin ad verka, yfirleitt i kringum tver vikur en stundum lengur.

bu ert liklegri til ad fa slikar hugsanir:

* Efpu hefur 4dur haft sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad skada sjalfa/n pig.

* Efpu ert ung/ur. Nidurstodur kliniskra rannsokna syna a0 aukin haetta er a sjalfsvigshegdun hja
fullordnu folki yngra en 25 ara med gedsjukdoma sem er i medferd med punglyndislyfjum.

Ef pu feerd hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig skaltu strax hafa samband vi0 leekni eda fara
samstundis a sjukrahts.

bao geeti hjalpad pér ad reeda vid ttingja eda ndinn vin um ad pu pjaist af punglyndi eda kvida og pu
gatir bedid pau ad lesa pennan fylgisedil. bt gaetir bedid pau ad segja pér fra pvi ef peim finnst
punglyndid eda kvidinn versna hja pér eda ef pau hafa ahyggjur af breyttri hegdun pinni.

Kynlifstruflun
Lyf eins og Sertral (kallast einnig SSRI) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4). I sumum
tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir a0 medferd var hett.

Born og unglingar yngri en 18 ara

Sertralin 4 venjulega ekki ad gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara, ad undanskildum sjuklingum
med prahyggu/dratturdskun. Sjuklingar yngri en 18 ara eru i aukinni haettu 4 aukaverkunum eins og
t.d. sjalfsvigstilraunum, sjalfsvigshugsunum eda ad fa hugsanir um ad skada sjalfan sig og
fjandsamlegu vidmoti (adallega arasargirni, motproa og reidi) pegar peir nota lyf i pessum flokki.
Samt sem adur getur leknirinn 4visad Sertral handa sjuklingum yngri ef hann alitur ad pad sé fyrir
bestu. Ef laknir hefur avisad Sertral handa sjuklingi yngri en 18 ara og pu vilt reeda pad skaltu hafa
samband vid lekninn.

Ef einhver af ofannefndum einkennum koma fram eda versna hja sjuklingum yngri en 18 éra, vid toku
Sertral, skaltu hafa samband vi0 laekninn.

Oryggi langtimanotkunar Sertral med tilliti til vaxtar, proska, nAmshzfni (vitsmuna) og
hegdunarproska var metid i langtimarannsokn & fleiri en 900 bérnum & aldrinum 6-16 ara, sem fylgst



var med i 3 ar. { heild syndu nidurstddurnar ad born sem fa medferd med sertralini proskast edlilega,
a0 fratalinni vaegri aukningu 4 likamspyngd hjé peim sem fa stora skammta.

Notkun annarra lyfja samhlida Sertral:

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vi0 um lyf sem eru fengin an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
steinefni.

Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Sertral, og Sertral getur minnkad verkun annarra lyfja sem tekin eru
sambhlida.

Alvarlegar aukaverkanir geta komio fram ef eftirfarandi lyf eru notu samhlida Sertral:

. bunglyndislyf (ménodaminoxidasahemlar (MAO t.d. moklobemid) og lyf til medferdar &
Parkinsons-sjukdomi (selegilin), linezolio (syklalyf) og metylenblatt (gegn of haum
hemoglobingildum i blodi). bu matt ekki nota Sertral samhlida pessum lyfjum.

. Lyf vid gedsjikdomum t.d. gedrofi (pimdzid). b matt ekki nota Sertral samhlida pimo6zidi.

Segdu leekninum fra pvi ef pu notar eftirfarandi lyf:
. Lyf sem innihalda amfetamin (notud til medferdar vid athyglisbresti med ofvirkni (ADHD),

dromasyki og offitu).

. Nattarulyf sem inniheldur Jonsmessurunna/Johannesarjurt (Hypericum perforatum). Virkni
Jonsmessurunna getur varad i 1-2 vikur.

. Vorur sem innihalda amindsyruna tryptdfan.

. Lyf vid miklum eda langvinnum verkjum (6pioidar t.d. tramadol, fentanyl).

. Migrenilyf (t.d. simatriptan).

. Lyf notud i sveefingu (t.d. fentanyl, mivacurium og suxamethonium).

. Bl6opynningarlyf (warfarin).

. Lyf vid verkjum/gigt (t.d. metamizol, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), t.d. ibaprofen,
acetylsalicylsyra).e

. Roéandi lyf (diazepam).

. Vatnslosandi lyf.

. Flogaveikilyf (fenyt6in, fenobarbital, karbamazepin).

. Sykursykislyf (tolbutamio).

. Lyf vid of miklum magasyrum, magasari og brjostsvida (cimetidin, 6meprazol, lansoprazdl,
pantoprazol, rabeprazol).

. Lyf gegn ofleti og punglyndi (litium).

. Onnur punglyndislyf (t.d.amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, flioxetin, fluvoxamin).
. Lyf vid gedklofa og 60rum gedsjukdémum (t.d. perfenazin, levomeproémazin og 6lanzapin).
» Lyf vid of haum blodprystingi, brjostverk eda hjartslattartruflunum (t.d. verapamil, dilitazem,
flekanid og propafendn).
. Lyf vid bakteriusykingum (t.d. rifampicin, klaritromycin, telitromycin, erytromycin).
. Lyf vid sveppasykingum (t.d. ketokonazdl, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, flukonazol).
. Lyf vid alneemi/eydni og lifrarbolgu C (proteasahemlar, t.d. ritonavir, telaprevir).

. Lyf til ad fyrirbyggja 6gledi og uppkost eftir adgerd eda lyfjamedferd (aprepitant).
Lyf sem vitad er ad auka hzattu 4 breytingum & hjartastarfsemi (t.d. tilteknar tegundir gedlyfja og
syklalyfja).

Notkun Sertral med mat, drykk eda afengi
bu matt taka Sertral toflur med maltid, en pad er ekki naudsynlegt.

bu skalt fordast ad drekka afengi samtimis toku sertralins.
Ekki 4 ad taka sertralin asamt greipsafa, par sem hann gati aukio péttni sertralins i likamanum.

Meodganga, brjéstagjof og frjésemi



Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi 40ur en lyfid er notad.

Oryggi notkunar sertralins hja pungudum konum er ekki ad fullu pekkt. Pi matt eingéngu nota
sertralin ef leeknirinn telur ad avinningurinn fyrir médurina vegi pyngra en hugsanleg dhatta fyrir
barnid.

Ef pti tekur Sertral undir lok medgongunnar getur verid aukin hatta 4 miklum bledingum fra legi
skommu eftir fadinguna, einkum ef pu ert med aukna tilhneigingu til bleedinga. Laeknirinn eda
1j6osmaddirin eiga ad vita um notkun pina a Sertral svo pau geti veitt pér radleggingar. Ef Sertral er tekid
4 medgongu, sérstaklega 4 sidustu premur manudum medgdngu, er barnid 1 aukinni heettu 4 ad fa
vidvarandi haprysting 1 lungum (PPHN). Slikt hefur pau 4hrif ad nyburinn andar hratt og er blar a
hérund. Pessi einkenni koma venjulega fram innan 24 klukkustunda fra faedingu. Ef slik einkenni
koma fram hja barninu pinu skaltu tafarlaust hafa samband vid ljosmodurina og/eda leekninn.

Nyfeatt barn pitt geeti einnig fengid dnnur einkenni, sem koma venjulega fram innan 24 klukkustunda
fra feedingu. Einkenni geta verid eftirfarandi:
e Ondunarerfidleikar
blatt horund eda barninu getur verid of heitt eda of kalt
blaar varir
barnid kastar upp eda nerist ekki naegilega vel
barnid er mjog preytt eda getur ekki sofid eda graetur mikid
stifir eda slappir vodvar
skjalfti, titringur eda krampakast
oedlileg, aukin viobrogd
pirringur
lagur blodsykur.

Hafou samband vid leekninn eda [josmdour ef barnid hefur einhver pessara einkenna eda pu hefur
ahyggjur af heilsu barnsins, pau munu gefa pér radleggingar.

Sertralin berst yfir 1 brjostamjolk. Ef pu ert med barn 4 brjosti mattu eingdngu taka sertralin ef
leeknirinn telur ad avinningurinn vegi pyngra en hugsanleg dhzetta fyrir barnid.

Sum lyf eins og sertralin geta minnkad gedi s&dis 1 dyratilraunum. Fraedilega geeti petta haft ahrif &
frjosemi, en ahrif & frjésemi hja ménnum hafa ekki enn komio fram.

Akstur og notkun véla

Likt og 6nnur lyf af pessum flokki getur Sertral haft ahrif & 6ryggi vid vinnu og heefni pina til aksturs
eda notkunar véla. bu skalt pvi ekki aka eda vinna vid vélar fyrr en pt veist hvernig petta lyf hefur
ahrif 4 haefni pina til slikra hluta.

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 a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sertral inniheldur laktésa (mjoélkursykur)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Sertral



Noti0 1yfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er

Fulloronir:
Punglyndi og prahyggju/ aratturéskun:
Venjulegur virkur skammtur gegn punglyndi og prahyggju- aratturdskun er 50 mg einu sinni &
solarhring. Solarhringsskammtinn ma auka um 50 mg med a.m.k. 1 viku millibili & nokkurra
vikna timabili. Radlagdur hdmarksskammtur er 200 mg & solarhring.

Felmtursroskun (ofsahrzadsla), félagsleg kvidaroskun og afallastreituroskun:

Venjulegur upphafsskammtur gegn felmtursroskun, félagslegri kvidardskun og
afallastreiturdskun er 25 mg 4 sdlarhring og skammturinn aukinn i 50 mg 4 solarhring eftir eina
viku.

Sélarhringsskammtinn ma auka um 50 mg i einu & nokkurra vikna timabili. Radlagdur
hamarksskammtur er 200 mg a sélarhring.

Born og unglingar:

Sertral ma adeins gefa bornum og unglingum med prahyggju/arattuhegdun a aldrinum 6-17 ara.
Prahyggju-/aratturoskun:
Born 6 til 12 ara: Radlagour upphafsskammtur er 25 mg 4 solarhring.
Venjulega eru skammtar auknir i 50 mg a solarhring eftir eina viku. Hamarksskammtur er
200 mg & solarhring.
Unglingar 13 til 17 ara: Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg 4 sélarhring.
Hamarksskammtur er 200 mg 4 so6larhring.

Ef pti ert med lifrar- eda nyrnasjukdom skaltu fylgja radleggingum laeknisins.

Skémmtun:

Sertral toflur ma taka med eda 4n matar.

Taktu lyfid einu sinni & s6larhring, annadhvort ad morgni eda ad kvoldi.

Laeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pu att ad taka lyfid. Pad mun fara eftir edli sjikdomsins
pins og hvernig pu svarar medferdinni. Pad geta 11810 nokkrar vikur adur en pu finnur fyrir arangri
medferdarinnar. Medferd med punglyndislyfjum skal venjulega halda afram i 6 méanudi eftir ad bati
nest.

Ef notadur er stzerri skammtur af Sertral en malt er fyrir um

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Taktu umbtdirnar alltaf med pér,
hvort sem einhverjar toflur eru eftir eda ekki.

Einkenni ofskdmmtunar eru svefnhofgi, 6gledi og uppkost, hradur hjartslattur, skjalfti, oroleiki, sundl

og i sjaldgeaefum tilfellum medvitundarleysi.

Ef gleymist ad taka Sertral
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pti gleymir a0 taka
eina toflu skaltu sleppa pvi ad taka hana og taka nastu toflu 4 réttum tima.

Ef haett er a0 nota Sertral



Pu matt adeins heetta medferd ad hofdu samradi vid laekninn. Laknirinn mun vilja minnka skammtinn
af Sertral smadm saman & nokkurra vikna timabili adur en toku lyfsins er endanlega hett. Ef medferd er
skyndilega hatt geta komid fram einkenni eins og sundl, dodi, svefntruflanir, 6réleiki eda kvidi,
hofudverkur, 6gledi, uppkost og skjalfti. Hafou samband vid laekninn ef pu finnur fyrir einhverjum af
pessum einkennum, eda einhverjum 60rum aukaverkunum eftir ad pt haettir ad taka Sertral.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ogledi er algengasta aukaverkunin. Aukaverkanir eru skammtahadar og oft skammvinnar pratt fyrir
aframhaldandi medferd.

Hafou strax samband vid laekni:

Ef pt finnur fyrir einhverju eftirtalinna einkenna eftir ad hafa tekid lyfio, pessi einkenni geta verid

alvarleg.

. Ef pt feerd alvarleg blodrukennd utbrot a hid (regnbogarodasoétt) sérstaklega i munninn og
tunguna. Slikt getur verid merki um Stevens Johnson heilkenni eda eitrunardreplos i hudpekju.
[ slikum tilfellum mun laeknirinn stodva medferdina.

. Ef pu feerd ofnemisvidbrogd eda ofnaemi t.d. hudutbrot med klada, 6ndunarerfidleikar,
sogkenndur andardrattur, bélga 1 augnlokum, andliti eda & vérum.
. Ef pt finnur fyrir uppndmi, rugli, nidurgangi, haum hita og haprystingi, aukinni svitamyndun og

hrodum hjartsletti. Pessi einkenni eru merki um serétonin heilkenni. I mjog sjaldgaefum
tilfellum getur petta heilkenni komid fram pegar 6nnur akvedin lyf eru tekin samhlidasertralini.
Laknirinn mun hugsanlega stodva medferdina.

. Ef hud pin og hvitan 1 augunum gulnar. bad getur verid visbending um alvarlegan lifrarskada.
. Ef pu finnur fyrir punglyndiseinkennum med hugsunum um ad skada sjalfa/n pig
(sjalfsvigshugsanir).

. Ef pu finnur fyrir eirdarleysi og getur ekki setid eda stadid kyrr eftir ad pt byrjar ad taka Sertral.
Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir eirdarleysi.

. Ef pt faerd krampakast.

. Ef pt faerd gedhadarlotu (sja kafla 2 Varnarord og varidarreglur).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i kliniskum rannséknum hja fullordnum og eftir
markadssetningu.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):
Svefnleysi, sundl, syfja, hofudverkur, nidurgangur, 6gledi, munnpurrkur, sadlatsbrestur, preyta.

Algengar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjiklingum):

e Sykingar i efri dndunarvegi,serindi i halsi, nefrennsli

e minnkud matarlyst, aukin matarlyst

e kvidi, punglyndi, uppnam, minnkadur ahugi 4 kynlifi, taugaveiklun, vanlidan, martradir,
tannagnistran

o skjalfti, erfidleikar med vodvahreyfingar (t.d. eirdarleysi, vodvaspenna, erfidleikar med gang
og stifleiki, 6sjalfradar vodvahreyfingar og vodvakippir)®, tilfinningaleysi 1 hid, naladofi,
voOvaspenna, athyglisbrestur, bragdbreytingar

e sjontruflanir

e eyrnasud

e hjartslattaronot



hitasteypur

geispi,

meltingartruflanir, haegdatregda, kvioverkir, uppkost, nidurgangur, vindgangur
aukin svitamyndun, ttbrot

bakverkir, lidverkir, vodvaverkir

tidatruflanir, getuleysi

lasleiki, brjostverkir, mattleysi, hiti

pyngdaraukning

averkar a likamanum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum):

Maga- og parmabdlga, eyrnasyking

Axli

Ofnemisvidbrogd, arstidabundid ofnaemi

vanstarfsemi skjaldkirtils

sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigshegdun’, gedtruflanir, 6edlilegar hugsanir, keruleysi, ofskynjanir,
ognandi eda ofbeldisfull hegdun, vellidunartilfinning, ranghugmyndir

minnisleysi, minnkad snertiskyn, ¢sjalfradir vodvasamdreettir, yfirlio, hreyfitruflanir, migreni,
krampar, sundl pegar stadid er & faetur, taldrougleikar

vikkud sjadldur

eyrnaverkur

hradur hjartslattur, hjartasjukdémar

6edlilegar bledingar (t.d. magablading)’, har blodprystingur, rodi, blod 1 pvagi

andnaud, bloonasir, 6ndunarerfidleikar, hugsanlega hvaesandi andardrattur

bl6d 1 heegdum, sjukdoémar i tonnum, bolga i vélinda, tungukvillar, gyllined, aukin
munnvatnsmyndun, kyngingarordugleikar, ropi, sjatkdémar i tungu

boélga 1 kringum augu, ofsakladi, harmissir, kladi, smabladingar 1 hid og slimhtd (purpuri),
huoutbrot med blodrum, hudpurrkur, vokvasofnun i andliti, kaldur sviti

slitgigt, vodvakippir, vodvakrampar®, vodvamattleysi

tid pvaglat, vandamal vid pvaglat, erfidleikar vid pvaglat, e.t.v pvagteppa, pvagleki, aukid
pvagmagn, naturpvaglat

truflun & kynlifi, mikil blaeding fra leggéngum, blaeding fra leggéngum, minnkud kynhvat
kvenna

proti i fotleggjum, kuldahrollur, erfidleikar med gang, porsti

hakkud gildi lifrarensima i blodi, pyngdartap

Greint hefur verio fra tilfellum um sjalfsvigshugsanir og sjalfvigstilraunir medan 4
medferd med sertralini stendur og stuttu eftir ad meofero lykur (sja kafla 2).

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjiklingum):

Svasnir kvidverkir, bolgnir eitlar, skert storknunargeta blods”, fakkun hvitra blodfrumna”
Alvarleg ofneemisvidbrogd

Réskun 4 framleidlsu dkvedinna hormoéna”

hatt kolesterol, ostodugur blodsykur (sykursyki), of lagur blodsykur, hekkadur blodsykur”, of
1itid natriummagn 1 bl6di"

likamleg vandamal vegna streitu eda gedshraringar, martradir’, &vanabinding, ad ganga
svefni, of bratt sadlat

djapt medvitundarleysi (da), 6edlilegar hreyfingar, hreyfiorougleikar, aukid snertiskyn,
skyndilegur sveesinn hofudverkur (sem getur verid merki um alvarlegt dstand sem kallast
afturkraeft heilazeda-samdrattarheilkenni (reversible cerebral vasoconstriction syndrome))*,
breytt snertiskyn

blettir fyrir augum, gléka, tvisyni, 1jos veldur verk i auga, bl6d 1 auganu, misstér sjadldur’,
6edlileg sjon”, tarakvillar



e Blodtappi i hjarta, sundl, yfirlid eda 6paegindatilfinning fyrir brjosti, sem getur verid merki um
breytingar 4 hjartastarfsemi (sést 4 hjartarafriti) eda oreglulegur hjartslattur”, hagur
hjartslattur
léleg blodras i hand- og fotleggjum

e hradur andardrattur, lokun 6ndunarvegar og 6ndunarerfidleikar, 6ramyndun i lungum
(millivefslugnasjukdomur) *, talordugleikar, heegur andardrattur, hiksti

e lungnasjukdomur par sem raudkyrningum (tegund hvitra blodfrumna) fjolgar 1 lungum
(raudkyrningalungnabdlga)

e sar i munni, brisbolga®, blod 1 haegdum, séar & tungu, eymsli i munni

e lifrarvandamal, alvarlegur lifrarskadi”, gulnun hudar og augnhvitu (gula) *

e huderting i sterku solarljosi”, vokvasofnun 1 hid”, 6edlileg aferd harsins, 6edlileg hudlykt,
utbrot 1 harsverdi

e nidurbrot vodva®, beinsjikdomur,
seinkud pvaglat, minnkud pvaglat

o mjolkurfledi, purrkur i leggdngum, utferd, raudur og sar getnadarlimur og forhud,
brjostastekkun®, langvarandi standpina

e  kvidslit, minnkad lyfjapol
haekkad kolesterol, breytingar & rannsoknanidurstodum’, dedlilegt seedi, bledingarvandamal’,
®0avikkun

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum):
o Kjalkaverkur/krampi i kjalka

naturveta®

sjon tapast ad hluta

bolga i ristli (veldur nidurgangi)*

miklar bleedingar fré legi skommu eftir feedingu, sja Medganga, frjosemi og brjostagjof i kafla 2

til a0 fa frekari upplysingar*.

e Mattleysi og miklir vodvaverkir, sem geta verid merki um roskun sem likist skorti a
fjolpaettum asyl-kéensim A dehydrégenasa (MADD).

Aukaverkanir sem merktar eru med ~hafa komio fram eftir markadssetningu.

Aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum og unglingum

[ kliniskum rannsoknum hja bérnum og unglingum komu fram sému aukaverkanir og hja fullordnum
(sja hér ad undan). Algengustu aukaverkanirnar hja bérnum og unglingum voru hofudverkur,
svefnleysi, nidurgangur og 6gledi.

Einkennir sem geta komid fram pegar meofero er heett

Ef pt1 heettir skyndilega a0 taka lyfid getur pu fundio fyrir aukaverkunum eins og sundli,
tilfinningaleysi, svefnordugleikum, 6roleika eda kvida, fengio hofudverk, ogledi, uppkost og skjalfta
(sja kafla 3).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn 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 a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Sertral

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid lyfid i lokudum umbtadum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota lyfid ekki eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a 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
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sertral inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sertralinhydroklorid, sem svarar til 50 mg eda 100 mg sertralins.

- Onnur innihaldsefni eru: laktosa einhydrat (mjolkursykur), drkristalladur sellulési, povidon,
kroskarmell6si, magnesiumsterat, hypromelldsi, talkum, propylenglykdl og litarefnid
titantvioxid (E171).

Lysing 4 qtliti Sertral og pakkningastaeroir

Sertral 50 mg filmuhtdadar téflur:  Hyvitar, ilangar, tvikaptar, 10 x 5 mm filmuhudadar toflur,
deiliskora &4 60rum fleti, ,,L.” merking & hinum fletinum.

Sertral 100 mg filmuhudadar toflur:  Hvitar, kringléttar, tvikaptar, 10 mm filmuhadadar toflur,
deiliskora &4 60rum fleti, ,,C” merking 4 hinum fletinum.

Pakkningasteeroir

Gl6s eda pynnupakkningar.

28 stk. eda 98 stk.

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

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleioandi

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

Umbodsmadur 4 Islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i agist 2025.



