Indleegsseddel: Information til patienten

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

sertralin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Sertralin Teva
Sédan skal du tage Sertralin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR

1. Virkning og anvendelse

Sertralin Teva indeholder det aktive stof sertralin. Sertralin tilhgrer gruppen af antidepressive midler,
som kaldes SSRI (selektive serotoningenoptagshemmere). Dette leegemiddel bruges til at behandle
depression og/eller angst.

Du kan bruge Sertralin Teva til behandling af

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

- social angst/social fobi (hos voksne)

- posttraumatisk stresslidelse (PTSD) (hos voksne)

- panikangst (hos voksne)

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

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

Tvangshandlinger og -tanker (OCD) og panikangst er sygdomme, der er forbundet med angst. Du kan
have symptomer, som f.eks. kan vare konstante tvangstanker (vedvarende ideer) og tvangshandlinger
(gentager ritualer). Posttraumatisk stresslidelse (PTSD) er en tilstand, som kan opsta efter meget
voldsomme oplevelser, og hvor symptomerne er de samme som ved depression og angst. Socialangst
(socialfobi) er en sygdom, der er forbundet med angst. Den er karakteriseret ved en folelse af intens
angst eller bekymring i en social situation (f.eks. at tale med fremmede, at tale foran en stor
forsamling, at spise eller drikke foran andre personer eller at vaere bange for, at du maske opferer dig
pa en pinlig made).

Din leege har besluttet, at dette leegemiddel er passende til behandling af din sygdom.

Tal med din leege, hvis du er i tvivl om, hvorfor du har faet Sertralin Teva.



2.

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

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

Tag ikke Sertralin Teva

hvis du er allergisk over for sertralin eller et af de @vrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
hvis du tager eller har taget monoaminooxidasehaemmere (MAO-hammere, f.eks. selegilin eller
moclobemid), eller MAO-heemmer-lignende leegemidler (f.eks. linezolid). Hvis du afbryder
behandlingen med sertralin, skal der ga mindst 1 uge, for du ma starte i behandling med en
MAO-hemmer. Hvis du afbryder behandlingen med en MAO-hammer, skal der g mindst 2
uger, for du ma starte i behandling med sertralin.

hvis du er i behandling med et legemiddel kaldet pimozid (l&gemiddel mod sindslidelser som
f.eks. psykose).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Sertralin Teva.

Lagemidlet er ikke altid lesningen for alle.
Tal med din leege, for du tager Sertralin Teva, hvis du har eller har haft en af folgende lidelser:

Hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald. Hvis du far et krampeanfald, skal du
straks kontakte laegen.

Hvis du har en maniodepressiv sygdom (bipolar sygdom) eller skizofreni. Kontakt straks leegen,
hvis du far en manisk episode.

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

Hvis du har serotonergt syndrom eller malignt neuroleptikasyndrom. I sjeldne tilfeelde kan
disse syndromer forekomme, nér du tager visse legemidler samtidig med sertralin (for
yderligere oplysninger om symptomer, se punkt 4 ”Bivirkninger”). Din laege vil have fortalt dig
det, hvis du tidligere har lidt af dette.

Hvis du har et lavt natriumniveau i blodet, da dette kan vare en folge af behandling med
Sertralin Teva. Du skal ogsa fortalle det til din laege, hvis du tager visse leegemidler til
behandling af forhgjet blodtryk, da disse leegemidler kan @ndre natriumniveauet i blodet.

Hvis du er @ldre, da du kan have @get risiko for lavt natriumniveau i blodet (se ovenfor).

Hvis du har en leversygdom. Din leege vil maske beslutte, at du skal have en lavere dosis af
Sertralin Teva.

Hvis du har diabetes. Dit blodsukkerniveau kan maske blive endret pa grund af Sertralin Teva,
og dit legemiddel mod diabetes skal maske justeres.

Hvis du tidligere har haft bledningsforstyrrelser (herunder tendens til at & bla maerker), eller du
er gravid (se ”Graviditet, amning og frugtbarhed”), eller har taget et blodfortyndende
leegemiddel (f.eks. acetylsalicylsyre eller warfarin) eller maske har en gget risiko for bledning.
Hvis du er et barn eller en ung person under 18 ar. Sertralin Teva ma kun anvendes til at
behandle bern og unge i alderen 6-17 ar, som lider af tvangstanker/-handlinger (OCD). Hvis du
bliver behandlet for denne lidelse, vil din leege kontrollere dig regelmeessigt (se under "Bern og
unge”).

Hvis du skal have elektrochok (ECT).

Hvis du har problemer med gjnene, f.eks. gron steer (oget tryk i gjet).

Hvis du har féet at vide, at du har en form for uregelmaessig hjerterytme, der kan ses pé et
elektrokardiogram (EKG), kaldet forleenget QT-interval.

Hvis du har hjertesygdom, lav kalium- eller magnesiumniveau, eller hvis nogen i din familie har
haft forleenget QT-interval, lav hjerterytme, eller hvis du samtidig bruger andre legemidler, der
kan forleenge QT-intervallet.



Virkning pa urinprever

Hvis du skal have foretaget en urinpreve, kan Sertralin Teva resultere i et positivt resultat for
benzodiazepiner. Falske positiv-resultater kan forventes i flere dage efter, at du er stoppet med at tage
Sertralin Teva. Hvis dette sker, skal laegen tage en mere malrettet prove.

Rastleshed

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

ofte hvor man ikke kan sidde eller sté stille. Der er storst sandsynlighed for, at dette sker i de forste
uger af behandlingen. En ggning i dosis kan vere skadelig, sa hvis du udvikler sidanne symptomer,
skal du kontakte din laege.

Abstinenssymptomer

Bivirkninger i forbindelse med opher af behandling (abstinensreaktioner) er almindelige, iser hvis
behandlingen standses pludselig (se punkt 3 ”Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva” og punkt
4 ”Bivirkninger”). Risikoen for abstinenssymptomer afthanger af behandlingens varighed, doseringen
og den mengde, hvormed dosis reduceres. Generelt er sidanne symptomer milde til moderate. De kan
dog veere alvorlige hos nogle patienter. Normalt optreeder symptomerne inden for de forste dage efter
opher af behandlingen. Saedvanligvis forsvinder symptomerne af sig selv og fortager sig inden for 2
uger. Hos nogle patienter kan de vare laengere (2-3 maneder eller mere). Nar behandlingen med
sertralin opherer, anbefales det at reducere dosis gradvist over en periode pa flere uger eller maneder,
og du ber altid diskutere den bedste méade at standse behandlingen pa med din lege.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

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

Du kan have eget risiko for sidanne tanker
hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé 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 psykiske lidelser, der blev behandlet med
antidepressive leegemidler.
Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gore skade pa dig selv, skal du
straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan méske vzere en hjzlp at tale med en ven eller parerende om, at du er deprimeret eller lider
af angst og bede dem om at laese denne indleegsseddel. 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 andringer
i din opforsel.

Seksuelle problemer
Leaegemidler som Sertralin Teva (sakaldte SSRI’er) kan give seksuelle problemer (se punkt 4). 1
nogle tilfelde kan dette fortsatte, efter behandlingen er stoppet.

Born og unge

Sertralin ma normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar undtagen til patienter med
tvangstanker/-handlinger (OCD). Patienter under 18 ar har en gget risiko for bivirkninger som
f.eks. selvmordsforseg, tanker om at gore skade pa sig selv eller at begé selvmord
(selvmordstanker) og fjendtlighed (primert aggressivitet, kontreer adfeerd og vrede), nar de
behandles med denne type legemiddel. P4 trods af dette kan laegen beslutte sig for at ordinere
Sertralin Teva til patienter under 18 ar, hvis dette er den bedste lasning for patienten. Hvis din
laeege har ordineret Sertralin Teva til dig, og du er under 18 ar, og du ensker at drofte dette, skal du
kontakte leegen. Hvis du fir nogen af ovennavnte bivirkninger, eller eksisterende bivirkninger
forveerres, mens du tager Sertralin Teva, skal du kontakte din leege. Langtidsdata om sikkerhed af
Sertralin Teva med hensyn til vaekst, modning og indlering (kognitiv) og adfeerdsmeessig
udvikling blev evalueret i et langtidsstudie med mere end 900 bern i alderen 6-16 ar, som blev



overvaget over en 3-arig periode. Samlet set viste resultaterne af studiet, at barn behandlet med
sertralin udviklede sig normalt udover mild vegtagning hos dem, der blev behandlet med en
hgjere dosis.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sertralin Teva
Forteael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nyligt har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Andre lazgemidler kan pavirke Sertralin Tevas virkning, og Sertralin Teva kan pavirke virkningen af
andre legemidler, der tages samtidig.

Brug af Sertralin Teva sammen med felgende lzegemidler kan give alvorlige bivirkninger

Lagemidler kaldet monoaminooxidaseheemmere (MAQ’er) sdsom moclobemid (til behandling
af depression), selegilin (til behandling af Parkinsons sygdom), et antibiotikum ved navn
linezolid og methylenblat (til behandling af for hgjt niveau af haemoglobin i blodet). Du ma ikke
tage Sertralin Teva sammen med disse laegemidler.

Lagemidler mod sindslidelser, f.eks. psykose (pimozid). Du ma ikke tage Sertralin Teva
sammen med pimozid.

Tal med lzegen, hvis du tager folgende laegemidler

leegemidler, der indeholder amfetaminer (bruges til at behandle ADHD, narkolepsi og
overvaegt).

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

produkter, der indeholder aminosyren tryptophan.

leegemidler mod steerke eller kroniske smerter (opioider, f.eks. tramadol og fentanyl).
leegemidler anvendt til bedevelse (f.eks. fentanyl, mivacurium og suxamethonium).
leegemidler mod migraene (f.eks. sumatriptan).

blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin, ticlopidin).

leegemidler mod smerter/gigt (f.eks. metamizol, NSAID er, f.eks. ibuprofen, acetylsalicylsyre).
beroligende leegemidler (diazepam).

vanddrivende leegemidler (diuretika).

leegemidler mod epilepsi (phenytoin, phenobarbital, carbamazepin).

leegemidler mod diabetes (tolbutamid).

leegemidler mod for meget mavesyre, mavesar og halsbrand (f.eks. cimetidin, omeprazol,
lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol).

leegemidler mod mani og depression (lithium).

andre leegemidler mod depression (f.eks. amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin).

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

leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk, brystsmerter eller hjerterytmeforstyrrelser (f.eks.
verapamil, diltiazem, flecainid eller propafenon).

leegemidler mod bakterieinfektioner (f.eks. rifampicin, clarithromycin, telithromycin,
erythromycin).

leegemidler mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol,
fluconazol).

leegemidler til behandling af hiv/aids og hepatitis C (proteaseheemmere, f.eks. ritonavir og
telaprevir).

leegemidler til forebyggelse af kvalme og opkastning efter en operation eller kemoterapi
(aprepitant).

leegemidler, der eger risikoen for eendringer i hjertets elektriske aktivitet (f.eks. nogle
antipsykotiske leegemidler og antibiotika).



Brug af Sertralin Teva sammen med mad, drikke og alkohol

Tabletterne kan tages med eller uden mad.

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

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, nér du tager Sertralin Teva, da dette kan @ge indeholder af
sertralin i din krop.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Sikkerheden ved sertralin til gravide er ikke fastslaet. Sertralin ber kun gives til dig, mens du er
gravid, hvis din laege vurderer, at den potentielle fordel for dig opvejer den potentielle risiko for det
ufedte barn.

Hvis du tager Sertralin Teva tet pa slutningen af din graviditet, kan det oge risikoen for kraftig
bladning fra skeden kort efter fedslen, navnlig hvis du tidligere har haft bladningsforstyrrelser. Lagen
eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Sertralin Teva, s& de kan radgive dig. Nar et
leegemiddel som Sertralin Teva tages under graviditeten, iser i de sidste 3 méaneder af graviditeten,
kan det forege risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte
(kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medferer, at barnet
bliver blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter
fadslen. Hvis dette sker for dit barn, s kontakt straks din jordemoder eller lege.

Det nyfedte barn kan ogsé have andre lidelser, der seedvanligvis opstér i lebet af de forste 24 timer
efter fedslen. Symptomerne er:

- vejrtrekningsbesver

- blalig hudfarve, eller barnet foles koldt eller varmt
- bla leeber

- opkastning eller besvaer med at amme

- treethed, ude af stand til at sove, greeder meget

- stive eller slappe muskler

- rysten, skaelven, krampeanfald

- ogede reflekser

- irritabilitet

- lavt indhold af sukker i blodet.

Hyvis dit barn har nogle af disse symptomer, nér det bliver fadt, eller hvis du er bekymret over dit barns
helbred, skal du kontakte leegen eller jordemoderen for rad.

Der er bevis for, at sertralin udskilles 1 modermalk. Sertralin ber kun anvendes til ammende kvinder,
hvis din leege vurderer, at den potentielle fordel for dig opvejer den potentielle risiko for barnet.

Nogle leegemidler, sdsom sertralin, kan i dyrestudier nedsatte sedkvaliteten. Teoretisk set kan dette
pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Sertralin Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Sertralin Teva
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.



Den szedvanlige dosis er
Voksne

Depression og tvangstanker/-handlinger (OCD)

Den sadvanlige effektive dosis er 50 mg 1 gang dagligt. Den daglige dosis mé gges med 50 mg ad
gangen i intervaller pa mindst 1 uge og over en periode pa et par uger. Du ma maksimalt tage 200 mg
dagligt.

Panikangst, socialangst og posttraumatisk stresslidelse

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

Brug til bern og unge
Sertralin Teva mé kun bruges til behandling af bern og unge med tvangstanker/-handlinger (OCD) i
alderen 6-17 ar.

Tvangstanker/-handlinger (OCD)

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

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

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

Administrationsméde
Tabletterne kan tages med eller uden mad.
Tag legemidlet en gang om dagen, enten om morgenen eller om aftenen.

Din laege vil fortelle dig, hvor leenge du skal tage dette laegemiddel. Det atheenger af typen af din
sygdom, og hvor godt du reagerer pa behandlingen. Det kan tage flere uger, inden dine symptomer
bedres. Behandling af depression ber normalt fortsatte i 6 maneder efter bedring.

Hyvis du har taget for meget Sertralin Teva

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

Symptomerne pé overdosis kan bl.a. vare slovhed, kvalme og opkastning, hurtig hjerterytme, rysten,
ophidselse, svimmelhed og 1 sjeldne tilfaelde bevidstlgshed.

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

Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage Sertralin Teva, medmindre din leege siger, du skal. Din laeege
vil gradvist nedsette din dosis af Sertralin Teva over flere uger, inden du endeligt holder op med at
tage leegemidlet. Hvis du pludselig opherer med at tage dette l&egemiddel, kan du fa bivirkninger som
f.eks. svimmelhed, folelsesloshed, sevnforstyrrelser, ophidselse eller angst, hovedpine, kvalme,
opkastning og rysten. Hvis du far nogen af disse bivirkninger eller andre bivirkninger samtidig med, at
du holder op med at tage Sertralin Teva, skal du tale med din lege.

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



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Den hyppigske bivirkning er kvalme. Bivirkningerne afhanger af dosis og forsvinder ofte eller aftager
ved fortsat behandling.

Fortzel det straks til laegen, hvis du oplever folgende symptomer efter at have taget dette laegemiddel.
Disse symptomer kan vere alvorlige:

- Hvis du udvikler et alvorligt hududslat med blisterdannelse (erythema multiforme) (dette kan
pavirke munden og tungen). Dette kan vare tegn pa en tilstand, der kaldes Stevens-Johnson
syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse (TEN). Din leege vil afbryde behandlingen i disse
tilfeelde.

- Allergisk reaktion eller allergi, som kan omfatte symptomer som klgende hududslet,
andedreatsbesver, hvaesende vejrtrekning, haevelse af gjenlag, ansigt eller leber.

- Hvis du oplever ophidselse, forvirring, diarré, feber og forhgjet blodtryk, overdreven
svedtendens og hjertebanken. Dette er symptomer pa serotonergt syndrom/malignt
neuroleptikasyndrom. I sjeeldne tilfelde kan disse syndromer forekomme, néar du tager visse
leegemidler samtidig med sertralin. Det er muligt, at din laege vil atbryde behandlingen.

- Hvis din hud og det hvide i gjnene antager en gullig farve, hvilket kan vare tegn pa leverskade.

- Hvis du far symptomer pa depression og forestillinger om at gere skade pa dig selv eller at bega
selvmord (selvmordstanker).

- Hvis du begynder at fa fornemmelse af rastloshed og ikke er i stand til at sidde eller st stille,
efter du er begyndt at tage Sertralin Teva. Fortal det til din leege, hvis du begynder at fole dig
rastles.

- Hvis du fér krampeanfald.

- Hvis du far en manisk periode (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Folgende bivirkninger blev observeret i kliniske studier med voksne samt efter markedsferingen:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- sevnlgshed, svimmelhed, segvnighed, hovedpine

- diarré, kvalme, mundterhed

- manglende udlgsning

- treethed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- infektion i de @vre luftveje, ondt i halsen, snue

- appetitlashed, oget appetit

- angst, depression, rastlgs uro, nedsat sexlyst, nervesitet, at fole sig underlig, mareridt, skaren
tender

- skaelven, problemer med muskelbevagelser (f.eks. at bevaege sig meget, muskelspanding,
gangbesvar og stivhed, spasmer og ufrivillige muskelbevegelser)*, prikkende og stikkende
fornemmelse, speending i muskler, manglende opmarksomhed, smagsforandringer

- synsforstyrrelser

- ringen for greme

- hjertebanken

- hedeture

- gaben

- fordejelsesbesver, forstoppelse, mavesmerter, opkastning, luftafgang fra tarmen

- gget svedtendens, udslat

- rygsmerter, ledsmerter, muskelsmerter

- uregelmaessig menstruation, impotens

- utilpashed, brystsmerter, svaghed, feber

- vaegtogning

- skader pa kroppen.



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

tarmproblemer, oreinfektion

kraeftknude

allergisk reaktion, sesonbestemt allergi

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

selvmordstanker, selvmordsadfaerd*, psykotisk lidelse, unormal tankegang, ligegyldighed,
hallucinationer, aggressivitet, en folelse af opstemthed, vrangforestillinger

hukommelsestab, nedsat falelse ved berering, ufrivillige muskelsammentraekninger, besvimelse,
at bevaege sig meget, migraene, kramper, svimmelhed, nér du rejser dig op, unormal
koordination, taleforstyrrelser

forsterrede pupiller

gresmerter

hurtig puls, hjerteproblemer

bladningsproblemer (f.eks. bladning i maven)*, hejt blodtryk, redmen, blod i urinen

andened, naseblod, vejrtrakningsbesver, muligvis hvasende vejrtrakning

blod i afferingen, tandsygdom, betaendelse i spisereret, tungeproblemer, haemorider, oget
spytsekretion, synkebesveer, opsted, sygdom i tungen

havelse omkring gjnene, neldefeber, hartab, klge, lilla pletter pa huden, hududslaet med blarer,
ter hud, havelse af ansigtet, koldsved

slidgigt, muskelsammentraekninger, muskelkramper*, muskelsvaghed

hyppig vandladning, vandladningsproblemer, besver med at lade vandet, ufrivillig vandladning,
foreget urinmaengde, natlig vandladning

seksuelle problemer, kraftig vaginal bledning, vaginalbledning, nedsat sexlyst hos kvinder
haevede ben, kulderystelser, gangbesveer, torst

forhgjede leverenzymer i blodet, vegttab.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er set under behandling med sertralin
eller kort tid efter behandlingen blev stoppet (se punkt 2).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

voldsomme mavesmerter, heevede lymfekirtler, nedszttelse af blodets evne til at sterkne*,
nedsat antal hvide blodlegemer*

alvorlig allergisk reaktion

uhensigtsmaessig produktion af visse hormoner*

forhgjet kolesterol, ustabilt blodsukkerniveau (diabetes), lavt blodsukker, forhgjet blodsukker*,
for lavt natriumindhold i blodet*

fysiske problemer pa grund af stress eller stemningsandring, mareridt*, afhengighed,
sevngaengeri, for tidlig udlesning

koma, unormale bevaegelser, vanskeligheder med at beveege sig, oget folsomhed ved berering,
pludselig voldsom hovedpine (som kan vare et tegn pé en alvorlig lidelse, som kaldes
”reversibel cerebral vasokonstriktion syndrom™)*, feleforstyrrelser

pletter for gjnene, gron staer, dobbeltsyn, lysfalsomme gjne, blod i gjnene, forskellig storrelse
pupiller*, unormalt syn*, tareproblemer

hjerteanfald, svimmelhed, besvimelse eller ubehagelig fornemmelse i brystet, hvilket kan vaere
tegn pa endringer 1 hjerteaktiviteten (kan ses pa et elektrokardiogram) eller uregelmaessig
hjerterytme*, langsom puls

dérligt blodomleb i arme og ben

hurtig vejrtreekning, ardannelse i lungevevet (lungefibrose)*, sammensnerende fornemmelse i
halsen, talebesveer, langsom vejrtrakning, hikke

en form for lungesygdom, hvor der er et gget antal eosinofiler (en type af hvide blodlegemer) i
lungerne (eosinofil pneumoni)

mundsar, beteendelse 1 bugspytkirtlen*, blodig affering, sar pa tungen, emhed i munden
problemer med leverfunktionen, alvorlig leverpavirkning*, gulfarvning af huden og det hvide 1
gjnene (gulsot)*

hudirritation ved sterkt sollys*, vaeskeansamling i huden*, unormal harstruktur, unormal
hudlugt, beteendelse 1 harsaekke

nedbrydning af muskelmasse*, knogleproblemer



- forsinket pdbegyndelse af vandladning, nedsat vandladning

- melkeflad, tarhed i skeden, udflad, red, smertefuld penis og forhud, forsterrede bryster*,
forleenget rejsning af penis

- brok, nedsat laegemiddeltolerans

- forhgjet kolesterol, 2endring i laboratorievaerdier®, unormal sad, bledningsproblemer

- afslapning af blodkarrene*.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

- kaebesmerter/krampe i kaebemusklerne*®

- sengevadning*

- delvist synstab

- tyktarmsbetandelse (der forarsager diarré)*

- kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen (postpartum bladning), se "Graviditet, amning og
frugtbarhed" i punkt 2 for yderligere information®.

Bivirkninger markeret med * er set efter markedsfering.

Yderligere bivirkninger hos bern og unge

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

Symptomer, der kan forekomme, nir behandling standses

Hvis du pludselig holder op med at tage dette leegemiddel, kan du fa bivirkninger sasom svimmelhed,
folelsesloshed, sgvnproblemer, ophidselse eller angst, hovedpine, kvalme, opkastning og rysten (se
punkt 3 ”Hvis du holder op med at tage Sertralin Teva”).

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter ’EXP” Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen sa&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Sertralin Teva indeholder

Sertralin Teva 50 mg filmovertrukne tabletter

- Det aktive stof er sertralin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg sertralin (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, kalciumhydrogenfosfatdihydrat, povidon K-30,
croscarmellose natrium, magnesiumstearat
Filmovertrak: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 6000, polysorbat 80, indigo carmine
(E132).

Sertralin Teva 100 mg filmovertrukne tabletter

- Det aktive stof er sertralin.
Hver 100 mg tablet indeholder 100 mg sertralin (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, kalciumhydrogenfosfatdihydrat, povidon K-30,
croscarmellose natrium, magnesiumstearat
Filmovertraek: titandioxid (E171), polyvinylalkohol, delvist hydrolyseret (E1203), macrogol
4000 (E1521), talcum (E553b), gul jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Sertralin Teva 50 mg filmovertrukne tabletter
Lysebla, filmovertrukne, ellipseformede tabletter med delekaerv pa den ene side og market med tallene
“9” og “3” pa hver side af delekarven samt tallene “7176” pa den modsatte side af tabletten.

Transparente og hvide uigennemsigtige PVC/PVdC aluminiumblisterpakninger
Sertralin Teva 50 mg fas i blisterpakning med 7, 10, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105, 200, 294 eller
300 filmovertrukne tabletter.

HDPE-beholdere med forseglet skrueldg
Sertralin Teva 50 mg fas i beholdere med 100, 250 og 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Sertralin Teva 100 mg filmovertrukne tabletter
Lysegule, filmovertrukne, ellipseformede tabletter med delekeerv pa den ene side og meerket med
tallene “9” og “3” pa hver side af delekarven samt tallene “7177” p& den modsatte side af tabletten.

Transparente og hvide uigennemsigtige PVC/PVdC aluminiumblisterpakninger
Sertralin Teva 100 mg fas i blisterpakninger med 15, 20, 28, 30, 50, 60, 98, 100, 105 eller 200
filmovertrukne tabletter.

HDPE-beholdere med forseglet skrueldg
Sertralin Teva 100 mg fas i beholdere med 100 og 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland
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Repraesentant

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
13 Pallagi str

Debrecen H-4042

Ungarn

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under felgende navne:

Belgien: Sertraline Teva filmomhulde tabletten

Danmark: Sertralin Teva

Estland: Sertraline-Teva

Finland: Sertralin ratiopharm tabletti, kalvopééllysteinen

Irland: Sertraline Teva Film-coated Tablets

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

Portugal: Sertralina Teva Comprimidos revestidos por pelicula
Sverige: Sertralin Teva filmdragerad tablett

Denne indlaegsseddel blev senest sendret i 01/2025.
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