FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sertralin Hexal

50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter
sertralin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sertralin Hexal ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Sertralin Hexal
3. Hur du anvander Sertralin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sertralin Hexal ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sertralin Hexal ar och vad det anvands for

Den verksamma substansen i Sertralin Hexal ar sertralin. Sertralin Hexal tillhér en grupp lakemedel som
kallas SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare). Dessa ldkemedel anvands for att behandla
depression och/eller angestsjukdomar.

Sertralin Hexal kan anvandas for att behandla:

depression och forebygga aterkommande depression (hos vuxna)

social fobi (hos vuxna)

post-traumatiskt stressyndrom (PTSD) (hos vuxna)

paniksyndrom (hos vuxna)

tvangssyndrom (OCD) (hos vuxna, samt barn och ungdomar i aldersgruppen 6-17 ar).

Depression ar en klinisk sjukdom med symtom som att du kanner dig ledsen, inte kan sova ordentligt eller
njuta av livet som vanligt.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 06:30



Tvangssyndrom och paniksyndrom ar sjukdomar som kopplas till angest med symtom som konstant besvar
av fixeringar (tvangsforestallningar), vilket gér att du maste upprepa olika ritualer (tvang).

Post-traumatiskt stressyndrom ar ett tillstand som kan upptrada efter en mycket emotionellt traumatisk
upplevelse, med en del symtom som liknar depression och angest. Social fobi (socialt angestsyndrom) ar en
sjukdom som kopplas till angest. Sjukdomen kannetecknas av kanslor av intensiv angest eller vanda i
sociala situationer (t.ex. att tala med frammande manniskor, att tala infor grupper av manniskor, att ata
eller dricka infér andra manniskor eller att bekymra sig dver att man kanske uppfér sig generande).

Lakaren har beddmt att detta Iakemedel ar lampligt for att behandla din sjukdom.

Fraga lakaren om du ar osaker pa varfor du har fatt Sertralin Hexal.

Sertralin som finns i Sertralin Hexal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sertralin Hexal

Anvand inte Sertralin Hexal

® om du ar allergisk mot sertralin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du tar eller har tagit ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (t.ex.
selegilin, moklobemid) eller lakemedel som liknar MAO-hammare (t.ex. linezolid). Om du avbryter
behandlingen med Sertralin Hexal maste du vanta atminstone 1 vecka innan du kan pabdrja
behandling med en MAO-hdmmare. Om du avbryter behandlingen med en MAO-hdmmare maste du
vanta atminstone 2 veckor innan du kan pabérja behandling med Sertralin Hexal.

® om du tar ett Iakemedel som heter pimozid (ett lakemedel mot psykiska sjukdomar sasom psykos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sertralin Hexal. Alla Iakemedel passar inte alltid alla
manniskor. Tala med lakaren innan du tar Sertralin Hexal om du har eller tidigare har haft nagot av
foljande:

® om du har epilepsi eller om du tidigare har haft kramper. Om du far ett krampanfall, kontakta din
lakare omedelbart.

® om du tidigare har haft en sjukdom med mani och depression (bipolar sjukdom) eller schizofreni. Om
du har en manisk period, kontakta din lakare omedelbart.

® om du har eller tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord (se nedan
"Sjalvmordstankar och férsamring av din depression eller angestsjukdom”)

® om du har serotonergt syndrom. | séllsynta fall kan detta syndrom upptrada nar du tar vissa andra
lakemedel pa samma gang som Sertralin Hexal. (Symtomen pa serotonergt syndrom beskrivs i
avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.) Lakaren har berattat for dig om du har haft detta tidigare.

® |3gt natriumvarde i blodet, eftersom detta kan intréffa nar man behandlas med Sertralin Hexal. Tala
ocksd om for lakaren om du tar vissa lakemedel mot hogt blodtryck, eftersom sadana ladkemedel
ocksa kan forandra natriumnivaerna i blodet.
om du ar aldre, eftersom du kan l6pa hdgre risk att fa Idga natriumvarden i blodet (se ovan)
om du har leversjukdom. Lakaren kan bedéma att du bér ha en lagre dos av Sertralin Hexal.
om du har diabetes. Blodsockernivaerna kan paverkas pa grund av Sertralin Hexal och dina
diabetesmediciner kan behdva anpassas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 06:30



® Dblddningar, eller om du har tagit [dkemedel som tunnar ut blodet (t.ex. acetylsalicylsyra eller warfarin
) eller som kan dka risken for blédning eller om du ar gravid (se "Graviditet”)

® om du ar barn eller ungdom under 18 ar. Sertralin Hexal ska bara ges till barn och ungdomar i
aldrarna 6-17 ar om de lider av tvangssyndrom (OCD). Om du behandlas for denna sjukdom kommer
lakaren att vilja kontrollera dig noggrant (se nedan "Barn och ungdomar”).
om du far elbehandling (s.k. elektrokonvulsiv behandling, ECT)
om du har problem med 6gonen, sasom vissa typer av glaukom (6kat tryck i 6gat).
om du har fatt veta vid en undersékning av ditt hjarta att du har ett avvikande EKG (
elektrokardiogram) som kallas férlangt QT-intervall.

® om du har en hjartsjukdom, laga kalium- eller magnesiumhalter, QT-forlangning i familjen, langsam
puls och samtidigt anvander lakemedel med risk for QT-férlangning.

Lakemedel sasom Sertralin Hexal (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se
avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Rastl6shet/akatisi

Anvandning av sertralin har kopplats till en plagsam rastléshet och behov att réra pa sig, att ofta inte kunna
sitta eller sta still (akatisi). Detta upptrader oftast under de forsta behandlingsveckorna. Att 6ka dosen kan
vara skadligt s& om du utvecklar sddana symtom bér du tala med din lakare.

Utsattningsreaktioner

Biverkningar i samband med att behandlingen avbryts (utsattningsreaktioner) ar vanliga, sarskilt om
behandlingen stoppas plotsligt (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta Sertralin Hexal” och avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”). Risken for att fa utsattningssymtom beror pa hur ldnge du behandlats, doseringen och hur
snabbt dosen trappas ner. | allmanhet ar dessa symtom latta till mattliga, men for vissa patienter kan de
vara allvarliga. Symtomen upptrader normalt inom de férsta dagarna efter avbrytandet av behandlingen
och férsvinner vanligen av sig sjalv eller avklingar inom 2 veckor. Hos vissa patienter kan de sitta i langre
(2-3 manader eller mer). Om behandlingen med Sertralin Hexal ska avbrytas rekommenderas att dosen
minskas gradvis under en period om flera veckor eller manader. Du boér alltid diskutera med din Idkare om
hur du kan avbryta behandlingen pa basta satt.

Sjalvmordstankar och férsamring av din depression eller angestsjukdom:

Du som ar deprimerad och/eller lider av angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man bdérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det
tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

® om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord
® om du ar en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordsbeteende.

Kontakta snarast lakare eller uppsék narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad eller lider av angest. Be
dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de tycker att du
verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Barn och ungdomar
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Sertralin Hexal ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar, forutom till
patienter med tvangssyndrom (OCD). Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, tankar pa att skada sig
sjalv eller bega sjalvmord (sjalvmordstankar) och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar storre
hos patienter under 18 ar, nar de tar ldkemedel av denna typ. Trots detta kan Sertralin Hexal skrivas ut av
lkare till patienter under 18 ar, om ladkaren anser att detta ar lampligt. Om en ldkare har skrivit ut Sertralin
Hexal till dig och du &r under 18 ar och du vill diskutera detta, kontakta lakaren. Du ska ocksa informera din
lakare om du upptacker ndgot av ovan angivna symtom eller om dessa symtom férvarras nar du tar
Sertralin Hexal. Dessutom har de langsiktiga effekterna hos Sertralin Hexal pa tillvéxt, mognad och
utveckling av inlarningsférmaga (kognitiv formaga) och beteende annu inte faststallts hos denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Sertralin Hexal

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten hos Sertralin Hexal, eller ocksa kan Sertralin Hexal minska effekten
hos andra lakemedel som tas samtidigt.

Intag av Sertralin Hexal tillsammans med foljande lakemedel kan ge allvarliga biverkningar:

® |3kemedel som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hammare) som moklobemid (mot depression)
och selegilin (mot Parkinsons sjukdom), antibiotikumet linezolid samt metylenblatt (fér behandling av
hoga nivaer methemoglobin i blodet). Anvand inte Sertralin Hexal tillsammans med dessa ldkemedel.

® |3kemedel mot psykiska sjukdomar sasom psykos (pimozid). Anvand inte Sertralin Hexal tillsammans
med pimozid.

Tala med lakaren om du tar nagot av foljande Iakemedel:

® |3kemedel som innehdller amfetaminer (anvands for att behandla ADHD [attention deficit
hyperactivity disorder], narkolepsi och fetma)

® naturldkemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum). Effekten fran johannesort kan

vara i 1-2 veckor.

produkter som innehaller aminosyran tryptofan

lakemedel mot svar vark (opioider t.ex. tramadol, fentanyl och buprenorfin)

lakemedel som anvands vid beddvning eller anestesi eller fér att behandla kronisk smarta (t.ex.

fentanyl, mivakurium och suxameton)

lakemedel mot migran (t.ex. sumatriptan)

blodfértunnande lakemedel (warfarin)

lakemedel mot smarta/ledinflammation (icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel [NSAID], t.ex.

ibuprofen, acetylsalicylsyra)

lugnande medel (diazepam)

diuretika (kallas aven urindrivande medel)

lakemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin och fenobarbital)

lakemedel mot diabetes (tolbutamid)

lakemedel mot dverdriven produktion av magsyra, magsar och halsbranna (cimetidin, lansoprazol,

pantoprazol, rabeprazol, omeprazol)

lakemedel mot mani och depression (litium)

lakemedel for att forhindra illamaende och krakningar efter en operation eller kemoterapi

(cellgiftsbehandling) (aprepitant)

® andra lakemedel mot depression (sasom amitriptylin, nortriptylin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin)
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® |3kemedel mot schizofreni och andra psykiska sjukdomar (sdsom perfenazin, levomepromazin och
olanzapin)

® |dkemedel som anvands mot hogt blodtryck, brostsmartor, eller for att reglera hjartats hastighet och
rytm (t.ex. verapamil, diltiazem, flekainid och propafenon)
lakemedel mot bakterieinfektioner (sasom rifampicin, klaritromycin, erytromycin, telitromycin)
lakemedel mot svampinfektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
flukonazol)
lakemedel mot hiv/aids och hepatit C (proteashammare som ritonavir och telaprevir)
lakemedel som man vet kan dka risken fér forandringar av den elektriska aktiviteten i hjartat (t.ex.
vissa antipsykotika och antibiotika)

® metamizol, ett lakemedel som anvands for att behandla smarta och feber.

Sertralin Hexal med mat, dryck och alkohol

Sertralin Hexal tabletter kan tas med eller utan mat.
Intag av alkohol bdr undvikas vid behandling med Sertralin Hexal.

Sertralin Hexal bér inte tas i kombination med grapefruktjuice eftersom detta kan 6ka nivan av sertralin i
kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Sertralins sakerhet pa gravida kvinnor har inte faststallts fullstandigt. Sertralin Hexal kommer bara att ges
till dig nar du ar gravid om din ldkare anser att nyttan for dig ar stérre an de eventuella riskerna fér barnet.
Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Sertralin Hexal. Nar lakemedel sasom Sertralin
Hexal anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt
tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet
andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet
ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller Idkare omedelbart.

Ditt nyfodda barn kan aven fa andra symtom som vanligtvis borjar inom de foérsta 24 timmarna efter
fédseln, symtomen inkluderar:

svarigheter att andas

bldaktig hud eller att barnet ar fér varmt eller kallt

blda lappar

krakningar eller att barnet inte ater ordentligt

att barnet ar valdigt trétt, har svart att sova eller grater ihallande
spanda eller slappa muskler

darrningar, ryckningar eller kramper

forstarkta reflexer

irritabilitet

lagt blodsocker

Om ditt nyfédda barn har nagot av dessa symtom eller om du ar orolig for ditt barns halsa ska du kontakta
din ldkare eller barnmorska for rad.
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Om du tar Sertralin Hexal i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblédning kort
efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstorningar. Lakaren eller barnmorskan bor
informeras om att du tar Sertralin Hexal sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning
Det finns belagg for att sertralin passerar over till brostmjolk hos manniska. Sertralin Hexal bor bara ges till
ammande kvinnor om din Idkare anser att nyttan dvervager de eventuella riskerna for barnet.

Fertilitet

| djurstudier har det visat sig att vissa lakemedel sasom Sertralin Hexal kan minska kvaliteten pa sperma. |
teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nagon sadan nedsattande effekt av sertralin pa fertilitet
har &nnu ej pavisats hos manniska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Psykofarmaka som Sertralin Hexal kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Du bor
darfor inte kora bil eller anvanda maskiner férran du vet hur detta lakemedel paverkar din formaga att
utfora dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sertralin Hexal innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sertralin Hexal

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Sertralin Hexal tabletter kan tas med eller utan mat.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Ta lakemedlet en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvallen.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar

Vuxna:

Depression och tvangssyndrom

Vid depression och tvangssyndrom ar den vanliga effektiva dosen 50 mg dagligen. Dosen kan sedan 6kas
med 50 mg i taget i intervall om dtminstone en vecka under ett antal veckor. Den maximala

rekommenderade dosen ar 200 mg dagligen.

Paniksyndrom, social fobi och post-traumatiskt stressyndrom
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Vid behandling av paniksyndrom, social fobi och post-traumatiskt stressyndrom bér behandlingen starta
med 25 mg dagligen, och darefter 6kas till 50 mg dagligen efter en vecka. Dosen kan sedan dkas med 50
mg i taget under ett antal veckor. Den maximala rekommenderade dosen ar 200 mg dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar:

Sertralin Hexal far endast ges till barn och ungdomar i aldrarna 6-17 ar som lider av tvangssyndrom (OCD).

Tvangssyndrom:

Barn 6-12 ar: Rekommenderad startdos &r 25 mg dagligen.

Efter en vecka kan lakaren 6ka dosen till 50 mg dagligen. Maximal dos ar 200 mg dagligen.
Ungdomar 13-17 3r: Rekommenderad startdos ar 50 mg dagligen.

Maximal dos ar 200 mg dagligen.

Om du har lever- eller njurproblem, tala om det for din lakare och félj de anvisningar du far.

Din Idkare kommer att saga till dig hur lange du ska ta detta lakemedel. Det beror pa sjukdomens natur och
hur bra du svarar pa behandlingen. Det kan ta flera veckor innan dina symtom férbattras. Behandling av
depression boér vanligtvis fortsatta i 6 manader efter att du har markt en férbattring.

Om du har tagit fér stor mangd av Sertralin Hexal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning. Ta alltid
med dig lakemedelsforpackningen med etiketten pa, oavsett om det ar nagot lakemedel kvar eller inte.

Symtom pa 6verdosering ar dasighet, illamdende, krakning, snabb puls, skakningar, oro, yrsel och i
sallsynta fall medvetsléshet.

Om du har glomt att ta Sertralin Hexal

Om du glémmer att ta en dos, ta inte den missade dosen. Ta nasta dos i ratt tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Sertralin Hexal

Sluta inte att ta Sertralin Hexal, sdvida inte lakaren sager till dig det. Din lakare vill att du gradvis minskar
dosen av Sertralin Hexal under flera veckor innan du helt slutar att ta lakemedlet. Om du plotsligt slutar att
ta detta ldkemedel kan du fa biverkningar som yrsel, domningar, sémnproblem, upprérdhet eller angest,
huvudvark, illamaende, krakningar och skakningar. Om du upplever ndgon av dessa biverkningar eller
nagra andra biverkningar nar du slutar att ta Sertralin Hexal, kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

lllamaende ar vanligaste biverkningen. Biverkningarna beror pa dosen och gar ofta 6ver eller avtar efter
fortsatt behandling.

Tala genast med din lakare:
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Om du upplever nagot av féljande symtom nar du har tagit detta ldkemedel. Symtomen kan vara allvarliga.

® om du far svara hudutslag med blasor (erythema multiforme) (detta kan drabba munnen och
tungan). Det kan vara tecken pa en sjukdom som heter Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys (TEN). Din lakare avbryter i sa fall behandlingen.

® allergisk reaktion eller allergi, vilket kan ge symtom som kliande hudutslag, andningsproblem,
vasande andning, svullnader i 6gonlocken, ansiktet eller pa lapparna

®  om du blir upprord eller forvirrad eller far diarré, feber och hogt blodtryck, kraftiga svettningar och
snabba hjartslag. Detta ar symtom pa serotonergt syndrom. | sallsynta fall kan detta syndrom
upptrada nar du tar vissa andra lakemedel pd samma gang som Sertralin Hexal. Din lakare kan vilja
avbryta behandlingen.
om du far gulaktig hud och gulaktiga égon, vilket kan tyda pa leverskada
om du upplever symtom pa depression med tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord
(sjalvmordstankar)

® om du bérjar kdnna dig rastlés och inte kan sitta eller sta still efter att du har bérjat ta Sertralin
Hexal. Tala med din lakare om du bérjar kanna dig rastlds.
om du far ett krampanfall
om du har en manisk period (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

Féljande biverkningar har setts i kliniska studier pa vuxna.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
sémnldshet, yrsel, somnighet, huvudvark, diarré, illamaende, muntorrhet, utebliven utlésning, trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

luftrérskatarr, halsont, rinnande nasa, 6kad aptit, minskad aptit
depression, kdnna sig konstig, mardrémmar, angest, upprérdhet, oro, minskat sexuellt intresse,
tandagnisslan

® skakningar, paverkan pad muskulaturen (som éveraktivitet, muskelspanning, gangsvarigheter och
stelhet, spasmer och ofrivilliga muskelrérelser)*

® domningar och stickningar, skakningar, muskelspanning, onormal smak, bristande uppmarksamhet
® synstérningar, 6ronringningar

® hjartklappning, varmevallningar, gaspningar

® magont, krakningar, forstoppning, orolig mage, gaser

® utslag, 6kade svettningar

® potensproblem, oregelbunden menstruation

® ledvark, ryggont, muskelvark

® sjukdomskansla, smarta i brostet, svaghet, feber

® viktuppgang

® skada.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

gastroenterit, éroninfektion

tumor

overkanslighet, sasongsallergi

lagt varde av skoldkértelhormon

sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende*, psykotisk stérning, onormala tankar, likgiltighet,
hallucinationer, aggression, eufori, férféljelsemani
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® minnesforlust, minskad kansel, ofrivilliga muskelsammandragningar, svimningsanfall, inte kunna
vara still, migran, kramper, yrsel nar man staller sig upp, onormal koordination, talsvarigheter
forstorade pupiller

6ronvark

snabba hjartslag, hjartproblem

problem med blédningar (t.ex. magblédning)*, hégt blodtryck, hudrodnad (flushing), blod i urinen
andfaddhet, nasblod, andningssvarigheter eventuellt med vasljud

tjiarliknande avféring, tandproblem, inflammation i matstrupen, tungproblem, hemorrojder, 6kad
salivavsondring, svarigheter att svalja, rapningar, storningar i tungrérelserna

® (gonsvullnad, nasselutslag, haravfall, klada, mérklila flackar i huden, hudproblem med blasor, torr
hud, ansiktssvullnad, kallsvettning

inflammation i led och ben, muskelryckningar, muskelkramper*, muskelsvaghet

behdva kissa oftare, problem med att kissa, oférmaga att kissa, urininkontinens, ékad urinmangd,
behov att kissa pa natten

sexuella problem, kraftig vaginal blédning, vaginal blédning, sexuella problem hos kvinnor
bensvullnad, frossa, gangsvarigheter, torst

okade levervarden, viktnedgang

Fall av sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats under behandling med sertralin
eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt 2).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

divertikulit, svullna lymfkértlar, minskat antal blodplattar*, minskat antal vita blodkroppar*

allvarlig allergisk reaktion

endokrina problem*

hogt kolesterol, problem med att kontrollera blodsockernivan (diabetes), 1agt blodsocker, 6kad

blodsockerniva*, 1aga blodsalter*

® fysiska symtom pa grund av stress eller sinnesrérelse, mardrémmar*, ldkemedelsberoende,
somngang, for tidig utldsning

® koma, onormala rorelser, svarigheter att rora sig, 6kad sinnesfornimmelse, plétslig kraftig huvudvark
(som kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand som kallas reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom)*, stérd sinnesférnimmelse

® flackar framfor 6gonen, gron starr, dubbelseende, ljuset sticker i dgonen, 6gonblddning, olikstora
pupiller*, synpaverkan*, problem med tarflodet

® hjartattack, yrsel, svimning, eller obehag i brostet som kan vara tecken pa forandringar i den

elektriska aktiviteten i hjartat (sett pa EKG) eller onormal hjartrytm*, langsamma hjartslag

dalig cirkulation i armar och ben

snabb andning, tilltagande arrbildning i lungvavnaden (interstitiell lungsjukdom)*, tranghetskansla i

halsen, talsvarigheter, langsam andning, hicka

munsar, inflammation i bukspottkdrteln*, blod i avféringen, sar pa tungan, ont i munnen

problem med leverfunktionen, allvarlig paverkan pa leverfunktionen*, gulfargning av hud och 6gon

(gulsot)*

hudreaktion mot solen*, hudédem*, onormal harstruktur, onormal hudlukt, utslag i harbotten

nedbrytning av muskelvavnad*, bensjukdom

svarigheter att kissa, minskad urinméangd

utséndring fran brosten, torr vagina, underlivsflytning, rodnad och smarta i penis och férhud,

brostforstoring*, forlangd erektion

brack, minskad lakemedelstolerans

6kade kolesterolvarden i blodet, onormala laboratorievarden*, onormal sperma, problem med

koagulationen*

® Karlutvidgningsoperation.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

last kake*

sangvatning*

delvis synsforlust

inflammation i tjocktarmen (som orsakar diarré)*

kraftig vaginalblodning kort efter férlossning (postpartumblédning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for mer
information.

*Biverkning rapporterad efter marknadsféringen

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
| kliniska studier pa barn och ungdomar sags i allmanhet liknande biverkningar som hos vuxna (se ovan).
De vanligaste biverkningarna hos barn och ungdomar var huvudvark, sémnléshet, diarré och illamaende.

Symtom som kan upptrada nar behandlingen avbryts

Om du plétsligt slutar att ta detta Idkemedel kan du uppleva biverkningar sdsom yrsel, domningar,
sémnstorningar, upprordhet eller angest, huvudvark, illamaende, krakningar och skakningar (se avsnitt 3
"Om du slutar att ta Sertralin Hexal”).

En 6kad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sertralin Hexal ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sertralin.
En filmdragerad tablett innehaller 50 mg sertralin (i form av hydroklorid).
En filmdragerad tablett innehaller 100 mg sertralin (i form av hydroklorid).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvéatefosfatdihydrat, hyprolos,
natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat, hypromellos, talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sertralin Hexal 50 mg filmdragerade tabletter: En vit, kapselformad filmdragerad tablett med brytskara,
markt SE | 50 pa den ena sidan.

Sertralin Hexal 100 mg filmdragerade tabletter: En vit, kapselformad filmdragerad tablett med brytskara,
markt SE | 100 pa den ena sidan.

Sertralin Hexal forekommer i blisterférpackningar med 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 98 och 100
filmdragerade tabletter eller i tablettburkar med 30, 50, 100, 250, 300 och 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-23
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