SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Sertral 50 mg filmuhudaoar toflur
Sertral 100 mg filmuhudadar toflur
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virkt innihaldsefni:
Hver tafla inniheldur virka efnid sertralinhydrdklorid, samsvarandi 50 mg eda 100 mg sertralins.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

FilmuhGdadar toflur.

Utlit Sertral:

Sertral 50 mg filmuhudadar toflur:  Hvitar, ilangar, tvikaptar, 10 x 5 mm filmuhudadar t6flur,
deiliskora 4 60rum fleti, ,,L* merking & hinum fletinum.

Sertral 100 mg filmuhuodadar téflur:  Hvitar, kringléttar, tvikdptar, 10 mm filmuhGdadar toflur,
deiliskora 4 6drum fleti, ,,C* merking a hinum fletinum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sertralin er atlad til medferdar vid:

Alvarlegum punglyndislotum. Til ad fyrirbyggja endurkomu & alvarlegum punglyndislotum.

Felmtursroskun, med eda an vidattufeaelni.

prahyggju- aratturdéskun (obsessive compulsive disorder (OCD)) hja fullordnum og bérnum &

aldrinum 6-17 ara.

Félagsfeelni.

Afallastreiturdskun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sertralin skal gefa einu sinni & dag, annad hvort ad morgni eda kvoldi, med eda an faedu.

Upphaf medferdar

punglyndi og prahyggju- aratturéskun (OCD)
Sertralin medferd skal hefja med skammti sem er 50 mg/dag.

Felmtursroskun, afallastreiturdskun og félagsfeelni

Medferd skal hefja med 25 mg/dag. Eftir eina viku skal haeekka skammtinn i 50 mg einu sinni & dag.
pessi medferdaraeetlun hefur reynst draga Ur tioni aukaverkana i upphafi medferdar, sem eru
einkennandi fyrir felmtursroskun.



Skammtaadldgun

punglyndi, prahyggju- aratturéskun, felmtursrdskun, félagsfelni og &fallastreiturdskun

Sjuklingar sem svara ekki 50 mg skammti & dag geetu haft &vinning af skammtahaekkunum.
Skammtabreytingar skal gera i 50 mg prepum med a.m.k. viku millibili, upp i ad hdmarki 200 mg/dag.
Breytingar a skommtum atti ekki ad gera oftar en einu sinni i viku vegna 24 Klst.
brotthvarfshelmingunartima sertralins.

Verkun getur farid ad koma fram innan 7 daga. Lengri timi er hins vegar yfirleitt naudsynlegur til ad
syna fram & kliniska svorun, einkum vid prahyggju- aratturéskun.

Vidhald

Vid langtima medferd eetti ad nota leegstu virku skammta, med skammtaadlégun samkvaemt kliniskri
svarun.

Punglyndi

Langtima medferd getur einnig verid videigandi til ad koma i veg fyrir endurkomu a alvarlegum
punglyndislotum. I flestum tilvikum er radlagdur skammtur til ad fyrirbyggja endurkomu & alvarlegum
punglyndislotum sa sami og notadur var gegn yfirstandandi lotu. Punglyndissjuklinga skal medhondla
nagilega lengi eda i minnst 6 manudi til ad tryggja ad peir séu einkennalausir.

Felmtursréskun og prahyggju- aratturéskun
Reglulega skal meta &framhaldandi medferd vid kvidardskun og prahyggju- aratturdskun, par sem ekki
hefur verid synt fram a fyrirbyggjandi ahrif vid pessum sjakdomum.

Born

Born og unglingar med prahyggju- aratturdskun

13-17 ara: I upphafi 50 mg einu sinni a dag.

6-12 &ra: | upphafi 25 mg einu sinni & dag. Skammta méa hakka i 50 mg einu sinni & dag eftir eina
viku.

Skammta ma sidan haekka ef askileg svorun nast ekki, i 50 mg prepum & nokkrum vikum eftir
porfum. Hamarksskammtur er 200 mg & dag. Hins vegar parf ad taka tillit til almennt laegri
likamspyngdar hja bérnum samanborid vid fullorona vid skammtahaekkun upp fyrir 50 mg.
Skammtabreytingar skal ekki gera med minna en einnar viku millibili.

EKKi hefur verid synt fram a verkun hja bérnum med alvarlegt punglyndi.
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi born yngri en 6 ara (sja einnig kafla 4.4).

Notkun hj& éldrudum
Geeta skal varadar vid skommtun hja 6ldrudum, par sem hatta & blédnatriumleekkun er meiri hja
6ldrudum (sja kafla 4.4).

Notkun vid skerta lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid notkun sertralins hja sjaklingum med lifrarsjukdém. Nota skal laegri skammta
eda skammtatidni hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4). Sertralin skal ekki nota ef
um alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi er ad reeda par sem engar kliniskar upplysingar liggja fyrir
(sja kafla 4.4).

Notkun vid skerta nyrnastarfsemi
Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).



Frahvarfseinkenni pegar medferd med sertralini er hatt

Fordast skal ad haetta toku lyfsins skyndilega. begar medferd med sertralini er heett skal minnka
skammta smam saman & a.m.k einni til tveimur vikum til ad minnka heettuna & fraéhvarfseinkennum
(sja kafla 4.4 og 4.8). Ef 6asettanleg einkenni koma fram eftir minnkun skammta eda eftir ad medferd
er haett ma ihuga ad gefa aftur pann skammt sem var avisad i upphafi. Sidan getur leeknirinn minnkad
skammta, en hagar.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

- Ekki mé& nota éafturkraefa ménéaminoxidasahemla (MAO hemlum) samtimis sertralini vegna
heettu & serétoninheilkenni med einkennum svo sem &singi, skjalfta og ofurhita. Ekki ma hefja
toku sertralins fyrr en minnst 14 dogum eftir ad medferd med Gafturkreefum MAO hemli er
heett. Heetta skal notkun sertralins minnst 7 ddgum &dur en medferd med dafturkreefum MAO
hemli er hafin (sja kafla 4.5).

- Samhlida notkun pimdézios (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skipt ur sérteekum serotonin endurupptékuhemlum (SSRI), punglyndislyfjum eda lyfjum gegn
prahyggju.

Takmorkud reynsla med samanburdi liggur fyrir um hvenar radlagt er ad skipta Ur sérteekum serétonin
endurupptékuhemlum, punglyndislyfjum eda lyfjum gegn prahyggju yfir & sertralin. Pegar skipt er um
lyf skal gaeta varGdar og meta astand sjuklingsins vandlega, einkum pegar skipt er ar langverkandi
lyfjum svo sem flloxetini.

Onnur serétoninvirk lyf t.d. tryptéfan, fenfliramin og 5-HT orvar

Geeta skal vartdar vid samhlida notkun sertralins og annarra lyfja sem auka &hrif serétoninvirkra
taugabodefna svo sem tryptofans eda fenfliramins eda 5-HT 6rva, eda nattarlyfsins Jéhannesarjurtar
(hypericum perforatum) og fordast hana pegar hagt er vegna moguleika a lyfhrifamilliverkun.

Virkjun 6lmhugs eda ofletis

Greint hefur verid fra pvi ad oflati/6lmhugur hafi komid fram hja litlum hluta sjuklinga i medferd med
lyfjum & markadi gegn punglyndi og prahyggju, p.m.t. sertralini. Pvi skal geeta vartdar vid notkun
sertralins hja sjuklingum med ségu um ofleeti/6lmhug. Nakvaemt lekniseftirlit er naudsynlegt. Haetta
skal notkun sertralins hja 6llum sjaklingum sem fara i ofleetisastand.

Gedklofi
Gedrofseinkenni geta aukist hja sjuklingum med gedklofa.

Flog

Flog geta komid fram vid sertralinmedferd: Fordast skal notkun sertralins hja sjaklingum med
flogaveiki sem ekki er i jafnveegi og fylgjast n&id med sjuklingum med flogaveiki sem svarar medferd.
Haetta skal notkun sertralins hja 6llum sjaklingum sem fa flog.

Sjalfsvig/sjalfsvigshugsanir/sjalfsvigstilraunir eda klinisk versnun

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi (sjalfsvigstengd tilvik).
Haettan er til stadar par til verulegum bata er nad. bar sem ekki er vist ad bati komi fram & fyrstu
vikum medferdar eda lengur, skal fylgjast vel med sjuklingnum par til slikur bati verdur. bad er
almenn klinisk reynsla ad heetta a sjalfsvigum getur aukist & fyrri stigum bata.

Sjélfsvigstengd tilvik geta einnig fylgt 6drum gedsjukdémum sem medhdndladir eru med sertralini.
Ad auki geta verid sjukdomatengsl milli peirra og alvarlegs punglyndis. Somu vartdarradstafanir atti
pvi ad gera pegar sjuklingar sem haldnir eru 6drum gedsjukdomum eru medhdéndladir og pegar
sjuklingar sem haldnir eru alvarlegu punglyndi eru medhdndladir.



Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjuaklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengd tilvik og peim sem hafa moétad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum meeli 4dur en
lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast ndid med peim medan medferdin varir.

Safngreining kliniskra rannsokna & punglyndislyfjum hja fulloronum sjiklingum med gedsjukdoma,
med samanburdi vid lyfleysu, syndi aukna hattu & sjalfsvigstengdri hegoun med punglyndislyfjum
samanborid vid lyfleysu hja sjaklingum yngri en 25 éara.

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum samhlida lyfjamedferd, einkum peim sem eru i aukinni
heettu, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir skammtabreytingar. Sjuklingum (og peim sem annast
um pa) skal bent & ad fylgjast parf med hvort klinisk einkenni versna, sjalfsvigshegdun eda hugsunum
eda Ovenjulegum breytingum & hegdun og leita tafarlaust til leeknis ef pessi einkenni koma fram.

Notkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra:

Sertralin skal ekki nota vid medferd hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara nema hjé sjuklingum
med prahyggju-aratturéskun & aldrinum 6-17 ara. | kliniskum rannséknum hja bérnum og unglingum
kom fram aukin tidni sjalfsvigstengdrar hegdunar (tilraunum til sjalfsviga og sjalfsvigshugsana) og
fjandsamlegrar hegdunar (fyrst og fremst arasargirni, motpréa og reidi) hja peim sem fengu
punglyndislyf en peim sem fengu lyfleysu. Ef akvéréun um medferd, sem byggd er & klinisku mati, er
tekin samt sem adur 4 ad fylgjast sérstaklega vel med sjalfsvigstengdum einkennum hja sjuklingnum.
Auk pess liggja ekki fyrir upplysingar um 6ryggi langtimanotkunar hja bérnum og unglingum m.t.t.
vaxtar, likams-, vitsmuna-, og hegdunarproska. Laknar verda ad fylgjast med fravikum i pessum
pattum hja bérnum i langtimamedferad.

Oedlilegar bledingar

Greint hefur verid fra 6edlilegum bleedingum i hid svo sem flekkblaedingum og purpura og 68rum
bleedingum svo sem i meltingarvegi eda fra legi vid notkun sértaekra ser6ténin endurupptékuhemla.
Radlagt er ad gaeta vartoar hja sjuklingum sem taka sérteeka ser6tonin endurupptékuhemla, einkum
vid samhlida notkun lyfja sem vitad er ad hafa ahrif a virkni bl6dflagna (t.d. segavarnarlyfja,
ohefdbundinna gedrofslyfja og fenédtiazins, flestra prihringlaga punglyndislyfja, acetylsalicylsyru, og
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID)), svo og hja sjuklingum med ségu um bladingasjukdéma (sja kafla
4.5).

Blodnatriumlaekkun

Bléonatriumlaekkun getur komid fram vegna medferdar med sérteekum seréténin
endurupptékuhemlum (SSRI) eda ser6tonin-noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI), p.m.t.
sertralini. [ mérgum tilvikum virdist bl6dnatriumlaekkun vera vegna heilkennis 6edlilegrar seytingar &
pvagstemmuvaka (SIADH). Greint hefur verid fra tilvikum par sem natrium i sermi er laegra en

110 mmol/1. Aldradir sjuklingar geta att blédnatriumlaekkun frekar & heettu vid notkun sértaekra
serétonin endurupptdkuhemla eda seréténin-noradrenalin endurupptokuhemla. Sjaklingar sem taka
pvagraesilyf og sjuklingar med skert blédrammal geta einnig verid i aukinni hettu (sja Notkun hja
oldrudum). Thuga atti ad haetta medferd med sertralini hja sjuklingum med blédnatriumlakkun sem
veldur einkennum og hefja videigandi medferd. Einkenni blédnatriumlaekkunar eru m.a. héfudverkur,
einbeitingaroérougleikar, skert minni, rugl, mattleysi og éstédugleiki sem getur valdid falli. Einkenni
alvarlegri tilvika eda bradatilvika hafa verid m.a. ofskynjanir, yfirlig, flog, da, dndunarstédvun og
daudi.

Frahvarfseinkenni pegar medferd med sertralini er haett

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd er hett, sérstaklega pegar medferd er haett
skyndilega (sja kafla 4.8). Tidni frahvarfseinkenna i kliniskum rannséknum var 23% hja peim sem
heettu ad taka sertralin samanborid vid 12% hja peim sem héldu &fram sertralinmedferd.

Heettan & frahvarfseinkennum getur verid hdd nokkrum pattum t.d. medferdarlengd og skammti og
hversu hratt skammtar eru minnkadir. Oftast hefur verid greint fra sundli, skyntruflunum (p.m.t.
naladofa), svefntruflunum (pb.m.t. svefnleysi og ak6fum draumum), asingi eda kvida, 6gledi og/eda
uppkostum, skjalfta og hofudverk. Yfirleitt eru pessi einkenni vaeg eda midlungi alvarleg, en hja
sumum sjuklingum geta pau verid alvarleg. Einkennin koma venjulega fram fyrstu dagana eftir ad
medferd er haett, en pau koma 6rsjaldan fram hja sjaklingum sem hafa 6viljandi misst ar einn skammt.
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Einkennin eru yfirleitt timabundin og ganga venjulega yfir a 2 vikum en i einstaka tilfellum geta pau
varad lengur (2-3 manudi eda lengur). bvi er radlagt ad heaetta medferd smam saman med pvi ad
minnka skammta & nokkrum vikum eda manudum samkvaemt porfum sjuklingsins (sjé kafla 4.2).

Hvildaropol (akathisia)/hreyfideird (psychomotor restlessness)

Notkun sertralins er tengd préun hvildarépols (akathisia) sem einkennist af 6paegilegu eda
streituvaldandi eirdarleysi og porf fyrir ad hreyfa sig, oft &samt pvi ad geta ekki setid eda stadid kyrr.
Liklegast er ad petta gerist & fyrstu vikum medferdar. Heekkun skammta hja sjuklingum sem fa slik
einkenni getur verid skadleg.

Skert lifrarstarfsemi

Sertralin er ad miklum hluta umbrotid i lifur. Rannsékn & lyfjahvorfum hja sjuklingum med vaga
skorpulifur i jafnveegi eftir endurtekna skammta, syndi lengingu & helmingunartima og u.p.b. prefalt
steerra AUC og prefalt heaerri hamarksplasmapéttni (Crax) midad vid heilbrigda einstaklinga. Gaeta parf
varUdar vid notkun sertralins hja sjuklingum med lifrarsjukdém. Enginn marktekur munur fannst &
plasma-proteinbindingu milli hdpanna. Thuga etti notkun laeegri skammta eda laegri skammtationi ef
sertralin er gefid sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Sertralin tti ekki ad nota hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Sertralin er ad miklum hluta umbroti® og einungis litill hluti er skilinn Gt 6breyttur i pvagi. |
ranns6knum hja sjuklingum med veega til midlungi skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 30-60
ml/min.) eda midlungi til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 10-29 ml/min.), voru
meligildi lyfjahvarfa (AUC.4 e8a Cray), eftir endurtekna skammta ekki umtalsvert frabrugdin peim
sem fram komu hja samanburdarhdpi. Skammta parf ekki ad adlaga midad vio skerdingu
nyrnastarfsemi.

Notkun hja éldrudum
Yfir 700 aldradir sjuklingar (>65 ara) hafa tekid patt i kliniskum rannséknum. Mynstur og tidni
aukaverkana hja 6ldrudum voru svipud og hja yngri sjaklingum.

Sérteekir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI) eda serétonin-noradrenalin endurupptékuhemlar
(SNRI), p.m.t. sertralin hafa hins vegar tengst kliniskt markteekum tilvikum bl6dnatriumlekkunar hja
6ldrudum sjaklingum, sem geta frekar att pessa aukaverkun & hattu (sja Bléonatriumlaekkun i kafla
4.4).

Sykursyki

Medferd med sérteekum ser6ténin endurupptokuhemlum getur breytt bl6dsykursstjornun hja
sykursykisjuklingum, hugsanlega vegna pess ad punglyndiseinkenni minnka. Fylgjast skal vel med
bl6dsykursstjornun hja sjaklingum sem fa sertralin og adlaga geeti purft skammta af insalini og/eda
sykursykilyfjum til inntéku vid samhlida notkun.

Raflostsmedferd
Engar kliniskar rannsoknir liggja fyrir vardandi ahattu eda avinning af samhlida notkun
raflostsmedferdar og sertralins.

Lyf sem innihalda lakt6sa

Taflan inniheldur hjalparefnid lakt6sa (sja kafla 6.1). Sjuklingar med glukosa-galaktdsa vanfrasog eda
fruktosa- eda galaktosadpol, t.d. galaktdsadreyra, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki
taka lyfio.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem ekki ma nota

MAO hemlar
Oafturkrefir (6sértaekir) MAO hemlar (selegilin)
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Sertralin ma ekki nota samhlida oafturkraefum (6sérteekum) MAO hemlum svo sem selegilini. Ekki ma
hefja notkun sertralins fyrr en minnst 14 dégum eftir ad medferd med dafturkraefum (ésérteekum)
MAO hemli er hett. Sertralin notkun skal hatt minnst 7 dogum &dur en medferd med Gafturkraefum
(6sérteekum) MAO hemli er hafin (sja kafla 4.3).

Afturkreefir, sérteekir MAO A hemlar (mo6kl6bemid)

Vegna hattu & serétoninheilkenni er samhlida notkun sertralins og afturkreefs, sérteeks MAO hemils
svo sem moklobemids ekki raologo. Eftir medferd med afturkraefum MAO hemli méa nota styttri
bidtima en 14 daga 4dur en medferd med sertralini er hafin. Radlagt er ad hatta notkun sertralins
minnst 7 dogum adur en medferd med afturkreefum MAO hemli er hafin (sj& kafla 4.3).

Afturkreefir, 6sértaekir MAO hemlar (linezélid)
Syklalyfid linezdlid er veikur afturkraefur 6sérteekur MAO hemill sem ekki skal gefa sjuklingum i
medferd med sertralini (sjé kafla 4.3).

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum hja sjuklingum sem hafa nylega heett ad nota MAO
hemil og byrjad ad nota sertralin eda hafa nylega heett sertralin medferd &dur en medferd med MAO
hemli er hafin. pessi viobrogd hafa verid m.a. skjalfti, vodvakippir, sviti, 6gledi, uppkdst, andlitsrodi,
sundl og ofurhiti med einkennum er likjast illkynja sefunarheilkenni, flog og daudsféll.

Pimozid

Synt hefur verid fram 4 um 35% hakkun & péttni pimdézios i rannsékn med stokum, lagum skémmtum
af pim6zidi (2 mg). bessi aukna péttni tengdist ekki neinum breytingum & hjartalinuriti. Medan
verkunarhéttur pessarar milliverkunar er ekki pekktur skal ekki nota pim6zid samhlida sertralini vegna
préngs laekningarlegs studuls (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida sertralini ekki raolégd

Lyf er baela midtaugakerfid og afengi

Samhlida gjof 200 mg & dag af sertralini jok ekki ahrif &fengis, karbamazepins, haléperidols, eda
fenytdins & vitsmuna- eda hreyfigetu hja heilbrigdum einstaklingum; samhlida notkun sertralins og
afengis er hins vegar ekki raolégo.

Onnur serétoninvirk lyf
Sja kafla 4.4.

Sérstakar varudarradstafanir

Litium

I ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja heilbrigdum sjalfbodalidum reyndist gjof sertralins
samhlida litium ekki valda markteekum breytingum & lyfjahvérfum litiums, en olli aukningu i skjalfta
samanborid vid lyfleysu, sem bendir til hugsanlegrar lyfhrifamilliverkunar. Vid samhlida gjof
sertralins og litiums skulu sjuklingar vera undir videigandi eftirliti.

Fenytoin

Rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja heilbrigdum sjalfbodalidum bendir til ad langvinn notkun
sertralins 200 mg/dag valdi ekki kliniskt mikilveegum hindrunum & umbrotum fenyt6ins. Par sem i
sumum tilvikum hefur verid greint fra harri tsetningu fyrir fenytdini hjé sjuklingum sem nota sertralin
er eftirlit med péttni fenytdins i plasma radlagt pegar medferd med sertralini er hafin, med videigandi
adlogun a fenytdin skammtinum. Samhlida gjof fenytdins getur ad auki valdid leekkun a péttni
sertralins i plasma.

Triptan lyf

Eftir ad lyfio kom a markad hefur mjog sjaldan verid greint frd mattleysi, ofvidbrogdum, skorti a
samhafingu, rugli, kvida og asingi hja sjuklingum eftir notkun sertralins og sumatriptans. Einkenni
serétonin heilkennis geetu einnig komid fram med 6drum lyfjum ar sama flokki (triptan lyfja). Ef



samhlida medferd med sertralini og triptan lyfjum er kliniskt videigandi, er videigandi eftirlit med
sjuklingnum réadlagt (sja kafla 4.4).

Warfarin

Samhlida gjof sertralins 200 mg & dag og warfarins leiddi til litillar, en tolfraedilega markteekrar
lengingar & prétrombintima, sem getur i mjog sjaldgefum tilvikum komid INR gildinu dr jafnveegi.
pvi skal fylgjast naid med prétrombintima pegar sertralin medferd er hafin eda henni heett.

Adrar lyfjamilliverkanir, digoxin, atenoldl, cimetidin

Samhlida notkun cimetidins skerti verulega uthreinsun sertralins. Klinisk pyding pessara breytinga er
ekki pekkt. Sertralin hafdi engin ahrif & beta-adrenvirka blokkunargetu atendldls. Engin milliverkun
vid sertralin 200 mg & dag kom fram med digoxini.

Lyf sem hafa ahrif & virkni blddflagna

Heettan & blaedingum getur aukist pegar lyf sem hafa ahrif & virkni bl6dflagna (t.d. bolgueydandi
gigtarlyf, acetylsalicylsyra og tiklopidin) eda 6nnur lyf sem geetu aukid hattu & blaedingum eru gefin
samhlida sérteekum ser6tonin endurupptokuhemlum p.m.t. sertralini (sja kafla 4.4).

Lyf umbrotin med cytékrom P450

Sertralin getur verkad sem veegur hemill & CYP 2D6. Vag haekkun (midgildi 23%-37%) a
jafnvaegispéttni desipramins (markefni fyrir virkni CYP 2D6 is6ensimsins) i plasma kom fram vid
langvinna skdommtun med sertralini 50 mg & dag. Kliniskt mikilvaegar milliverkanir gaetu komid fram
vid 6nnur hvarfefni CYP 2D6 med prongan leekningarlegan studul svo sem lyf gegn
hjartslattartruflunum i flokki 1C svo sem propafenon og flekainid, TCA lyf og demigerd gedrofslyf,
einkum vid haerri skammta af sertralini.

Sertralin hefur ekki hamlandi ahrif af kliniskri pydingu & CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 og

CYP 1A2. petta hefur verid stadfest i rannsoknum in vivo & milliverkun vid CYP3A4 hvarfefni
(innraent kortisél, karbamazepin, terfenadin, alprazélam), CYP2C19 hvarfefnio diazepam og CYP2C9
hvarfefnin tolbatamio, glibenklamid og fenytoin. In vitro rannsoknir benda til pess ad sertralin hindri
CYP 1A2 Iitid sem ekkert.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Engar rannséknir med géoum samanburdi hafa verid gerdar hja pungudum konum. Verulegt magn
upplysinga leiddi hins vegar ekki i 1jés aukningu faedingargalla af voldum sertralins. Dyrarannsoknir
hafa synt merki um ahrif & &xlun, sennilega vegna eiturverkana & modur af véldum lyfhrifa lyfsins
og/eda beinna lyfhrifa & fostrid (sja kafla 5.3).

Faraldsfradilegar rannséknir hafa bent til pess ad notkun SSRI lyfja @ medgongu, sérstaklega seint &
medgongu, geti leitt til aukinnar hattu & langvinnum lungnahaprystingi hja nyburanum (persistent
pulmonary hypertension in the newborn, PPHN). Ahattan sem kom i 1j6s var u.p.b. 5 tilvik & hverjar
1000 medgdngur. Almennt koma fram 1 til 2 tilvik af langvinnum lungnahéprystingi hja nyburum
fyrir hverjar 1000 medgongur.

Greint hefur verid fra einkennum sem likjast frahvarfseinkennum hja sumum nyburum maedra sem
notad hafa sertralin & medgongu. betta fyrirbeeri hefur einnig komid fram vid notkun annarra
punglyndislyfja sem eru sértakir serétonin endurupptokuhemlar. Notkun sertralins er ekki radlogo &
medgdngu, nema kliniskt astand konunnar sé pannig ad avinningur medferdarinnar sé talinn vega
pyngra en hugsanlega ahetta.

Fylgjast skal med nyburum ef méadirin notar sertralin & sidari stigum medgdngu, einkum pridja
pridjungi. Eftirfarandi einkenni geetu komid fyrir hja nyburanum eftir sertralin notkun méadur & sidari
stigum medgdngu: 6ndunarvandamal, blami, madi, flog, 6stéougur hiti, nseringarvandamal, uppkdst,
blodsykurslaekkun, ofsteeling, slekja, ofvidbrogd, skjalfti, kvidi, pirringur, preyta, stédugur gratur,
svefnhofgi og svefnvandamal. bessi einkenni geetu verid annad hvort vegna serotoninvirkra ahrifa eda
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frahvarfseinkenna. [ flestum tilvikum koma vandamalin fram strax eda flj6tlega (<24 klst.) eftir
faedingu.

Brjostagjof

Samkveemt birtum upplysingum um peéttni sertralins i brjostamjolk skiljast sertralin og
adalumbrotsefni pess N-desmetylsertralin Ut i brjostamjolk i litlum maeli. | sermi ungbarna fannst
almennt hverfandi eda 6greinanleg péttni, med einni undantekningu par sem i sermi ungbarns meeldist
um 50% af péttni mddurinnar (en an pess ad nein ahrif & heilsu barnsins sajust). Til pessa hefur ekki
verid greint fra neinum aukaverkunum & heilsu barna & brjésti hja maedrum sem notudu sertralin, en
ekki er haegt ad utiloka ahettu. Notkun hja mjdlkandi maedrum er ekki r&dl6gd nema laeknirinn telji
avinninginn vega pyngra en ahattuna.

4.7 Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Kliniskar lyfjafreedirannsoknir hafa synt ad sertralin hefur engin ahrif & hughreyfigetu (psychomotor
performance). bar sem gedlyf geta hins vegar skert andlega eda likamlega faerni til ad framkvama
verk sem hugsanlega eru hettuleg, svo sem akstur eda stjornun véla, &tti ad radleggja sjuklingnum ad
geeta varldar.

4.8 Aukaverkanir

Ogledi er algengasta aukaverkunin. Vid medferd a félagsfalni komu kynlifsvandamal (sadlatsbrestur)
hja korlum fram hja 14% peirra sem fengu sertralin og 0% med lyfleysu. Pessi aukaverkun er
skammtahad og oft skammvinn i edli sinu vid &framhaldandi medfero.

Aukaverkanamynstrid sem algengt er ad komi fram i tviblindum ranns6knum med samanburdi vid
lyfleysu hja sjaklingum med prahyggju- og aratturdskun, felmtursréskun, afallastreituroskun og
félagsfeelni er svipad og i kliniskum rannséknum hja punglyndissjuklingum.

Tafla 1 synir aukaverkanir sem komid hafa fram eftir ad lyfid kom & markad (tidni ekki pekkt) og i
kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu (par sem 2542 sjuklingar fengu sertralin og 2145
fengu lyfleysu) vid punglyndi, prahyggju- aratturdskun, felmtursréskun, afallastreiturdskun og
félagsfalni.

Sumar aukaverkanir skradar i t6flu 1 geta ordid veegari og tioni lekkad vid &framhaldandi notkun og
leida yfirleitt ekki til pess ad medferd sé haett.

Tafla 1: Aukaverkanir
Tidni aukaverkana sem komu fram i kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu & punglyndi,

prahyggju- aratturdskun, felmtursréskun, afallastreituréskun og félagsfeelni. Safngreining og reynsla
eftir ad lyfid kom & markad (tioni ekki pekkt).

Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgefar | Koma

algengar (>1/100 til <1/10) (=1/1.000 til (>1/10.000 til orsjaldan

(=1/10) <1/100) <1/1.000) fyrir
(<1/10.000)

Tioni ekki pekkt

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Kokbolga Sykingar i efri Sarpbolga, maga-
hluta 0g garnabdlga,
ondunarfeera, mideyrabdlga

nefslimubolga

Zxli, gdokynja og illkynja (einnig blédrur og separ)

| | ZExif | |

BI64 og eitlar

Eitlakvilli

Hvitkornafaed,
bl6dflagnafed

Onamiskerfi




Bradaofnaemi,
ofnaemisvidbrogo,
ofnaemi

Innkirtlar

Haekkun prolaktins i
bl6di
(hyperprolactinaemia),
vanstarfsemi
skjaldkirtils og
heilkenni éedlilegrar

seytingar
pvagstemmuvaka

Efnaskipti og naering

Lystarleysi, aukin Haekkun Blddnatriumlaekkun
matarlyst* kolesterols i blodi,

leekkun

bl6dsykurs

Gedran vandamél

Svefnleysi | bunglyndi*, Ofskynjanir*, Hugrofsroskun, Sjuklegar draumfarir

(19%) sjalfshvarf, seelutilfinning*, lyfjafikn, (paroniria),

martradir, kvidi*, sinnuleysi, gedsjukdomur*, sjalfsvigshugmyndir/
&singur*, Gedlilegar arasargirni*, hegdun***
taugaostyrkur, skert | hugsanir veenisyki,
Kynhvot*, sjalfsvigshugsanir,
tannagnistran svefnganga,

Otimabeert sadlat

Taugakerfi

Sundl Naladofi*, skjalfti, | Krampar*, Déa*, fettu- og Hreyfitruflanir,

(11%), ofsteling, brenglad | dsjalfradir brettuastand, (p.m.t.

svefnhofgi | bragdskyn, vOdvasamdraettir*, | hreyfibilun, utanstrytueinkenni

(13%), einbeitingartruflanir | éedlileg ofskynnami, svo sem hreyfisyki,

hofudverkur samhafing, skyntruflanir ofsteeling,

(21%)* hreyfisyki, tannagnistran eda
minnisleysi, skert 6edlilegt gbngulag),
snertiskyn*, yfirlid. Einnig var
taltruflanir, greint fra einkennum
réttstéousundl, er tengdust
migreni* ser6toninheilkenni: I

sumum tilvikum i
tengslum vio
samhlida notkun
serétoninvirkra lyfja
m.a. &singi, rugli,
svitamyndun,
nidurgangi, hita,
haprystingi, stifni og
hradtakti.
Hvildarépol og
hreyfioeird (sja kafla
4.4),

Augu

Sjontruflanir

Glaka, tarukvillar,
blinduflekkur,
tvisyni, ljosfeelni,
framholfsbleeding,
lj6sopssteering™

Oedlileg sjon




Eyru og volundarhus

| Eyrnasud* | Eyrnaverkur |
Hjarta
Hjartslattaronot* Hradtaktur Hjartadrep,
haegslattur,
hjartasjukdémur
FEdar
Hitasteypur* Haprystingur*, Blodpurrd i Oedlilegar bladingar
andlitsrodi atlimum (svo sem blédnasir,
blaedingar i
meltingarvegi eda
bl6d i pvagi)
Ondunarferi, brjosthol og midmzti
Geispar* Berkjukrampar*, | Raddbandakrampi,
maedi, blodnasir ofondun, vandndun,
sog, raddtruflun,
hiksti
Meltingarfeeri
Nidurgangur | Kvidverkir*, Vélindisbhdlga, Sortusaur, ferskt Brisbolga
(18%), 6gledi | uppkost*, kyngingartregda, | bl6d i haeegdum,
(24%), heegdatregda™, gyllinzd, offledi | munnbodlga, sar &
munnpurrkur | meltingartruflanir, | munnvatns, tungu,
(14%) vindgangur tungukvillar, tannvandamal,
ropar tungubdlga, sar i
munni
Lifur og gall
Oedlileg Alvarlegir
lifrarstarfsemi lifrarkvillar (p.m.t.
lifrarbélga, gula og
lifrarbilun)
H(06 og undirh(d
Utbrot*, ofsviti Bjagur i Hudbalga, Mijog sjaldan hefur
augntottarhimnu®, | blédruhidbolga, verid greint fra
purpuri*, skalli*, | harsekksutbrot, alvarlegum

kaldur sviti, purr
h(o, ofsaklasi*

6edlileg aferd &
hari, 6edlileg lykt
af hto

aukaverkun i huo: t.d.
Steven Johnson
heilkenni og drepi i
hadpekju, ofsabjugi,
bjagi i andliti,
1j6snaemi,
vidbrégoum i hug,
klada

Stodkerfi og stodvefur

Vodvaverkir

Slitgigt, méattleysi
i vodvum,
bakverkur,
voovarykkir

Beinkvillar

Lidverkur,
voovakrampar

Nyru og pvag

feeri

Neeturpvaglat,
pvagteppa*,
ofsamiga,
Oedlilega tid
pvaglat, vandamal
vid pvaglat

pvagpurrd,
lausheldni &
bvag*, pvagtregda

Axlunarfeeri og brjost**

Sédlatisbres | Kynlifstruflanir,

| Bladingar fra

| Asatidir,

| Brjostasteekkun hja
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tur(14%) stinningarvandamal | legi, ryrnunarbdlga i korlum, 6reglulegar
kynlifsvandamal skdpum og legi tidablaedingar

hja konum (atrophic
vulvuvaginitis),
hafu- og
forhudarbdlga,
atferd fra
kynfeerum, sistada
redurs*,
mjolkurfledi*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Preyta Brjdstverkir* Lasleiki*, Kviaslit, Bjagur i Gtlimum
(10%)* kuldahrollur, herslismyndun &
hiti*, prottleysi*, | stungustad, skert
porsti lyfjapol, truflanir
a gongulagi,
Ometanleg
aukaverkun
Rannsdknanidurstodur
Minnkud Hekkun alanin Oedlilegar
likamspyngd*, amino- rannsoknanidurstodur,
aukin transferasa*, breytt virkni
likamspyngd* heekkun aspartat blodflagna, haekkun
amino- kolesterols i sermi
transferasa*,
6edlilegt sxdi
Averkar og eitranir
| | | Averkar | |
Skurdadgerdir og adrar adgerdir
| | AEdavikkun | |

Ef aukaverkanir koma fyrir i punglyndi, prahyggju- aratturéskun, felmtursroskun, afallastreituréskun og
félagsfaelni, er liffeeraflokkur endurflokkadur midad vid liffeeraflokkun i punglyndi.

7Greint var fra a&xli i einu tilviki hja einum sjuaklingi sem fékk sertralin samanborid vid ekkert tilfelli i
lyfleysuarminum.

*pessar aukaverkanir komu einnig fram eftir ad lyfid var sett & markad.

** Nefnarinn er samanlagaour fjoldi karla annars vegar og kvenna hins vegar: sertralin (1118 karlar, 1424 konur)
lyfleysa (926 karlar, 1219 konur). Fyrir prédhyggju- aratturéskun, adeins skammtima-, 1-12 vikna rannsoknir.

***Greint hefur verid fra sjalfsvigshugmyndum og sjélfsvigshegdun medan & sertralinmedferd stendur og stuttu
eftir ad medferd er hett (sja kafla 4.4).

Einkenni sem koma fram pegar medferd med sertralini er hatt

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd med sertralini er haett (einkum ef pad er gert
skyndilega). Sundl, skyntruflanir (b.m.t. naladofi), svefntruflanir (p.m.t. svefnleysi og akafir draumar),
&singur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkast, skjalfti og hofudverkur eru algengustu einkenni sem greint
hefur verid fra. bessi einkenni eru almennt veeg til midlungi alvarleg og ganga sjalfkrafa til baka; hja
sumum sjuklingum geta pau hins vegar verid alvarleg og/eda langvarandi. Pad er pvi radlagt ad pegar
ekki er lengur porf fyrir medferd med sertralini ad heetta medferd smam saman med leekkun skammta
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Aldradir

Seérteekir serdtonin endurupptokuhemlar og sérteekir noradrenalin endurupptékuhemlar hafa tengst
tilvikum par sem Kkliniskt marktaek bléonatriumlaekkun hefur komid fram hjé éldrudum, sem geta att
pessa aukaverkun frekar & heettu (sja kafla 4.4).
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Born

Hja yfir 600 bérnum sem voru i medferd med sertralini, var heildarmynstur aukaverkana svipad og
kom fram i rannséknum hja fullordnum. Eftirfarandi aukaverkanir komu fram i
samanburdarrannsoknum (n=281 sjuklingur sem fékk medferd med sertralini):

Mjég algengar (>1/10): Hofudverkur (22%), svefnleysi (21%), nidurgangur (11%) og 6gledi (15%).
Algengar (>1/100 til <1/10): Brjostverkur, ofleti, hiti, uppkost, lystarleysi, gedsveiflur, arasargirni,
&singur, taugaostyrkur, einbeitingartruflanir, sundl, hreyfisyki, migreni, svefnhofgi, skjalfti,
sjontruflanir, munnpurrkur, meltingartruflanir, martradir, preyta, lausheldni a pvag, utbrot,
prymlabdlur, blédnasir, vindgangur.

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100): Lengt QT bil & hjartalinuriti, sjalfsvigstilraunir, krampar,
utanstrytukvillar, ndladofi, punglyndi, ofskynjanir, purpuri, oféndun, blédleysi, 6edlileg
lifrarstarfsemi, haekkun alaninamindétransferasa, blodrubolga, ablastur, uteyrabolga, eyrnaverkur,
augnverkur, ljésopssteering, lasleiki, bl6d i pvagi, graftarbolur, nefslimubdlga, averki, pyngdartap,
voovakippir, 6edlilegri draumar, sinnuleysi, aloumin i pvagi, 6edlilega tid pvaglat, ofsamiga,
brjostverkur, tidatruflanir, skalli, hidbolga, hudvandamal, éedlileg lykt af hd, ofsakladi,
tannagnistran, andlitsrodi.

Anrif flokksins

Faraldsfraedilegar rannsdknir, sem adallega hafa verid gerdar hja sjuklingum 50 ara og eldri,
syna aukna hettu & beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga punglyndislyf.
Astaeda pessarar auknu aheettu er ekki pekkt.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturverkun

Samkveaemt peim upplysingum sem liggja fyrir hefur sertralin breytt 6ryggissvid vid ofskémmtun,.
Greint hefur verid fra ofskémmtun med allt ad 13,5 g af sertralini einu sér. Greint hefur verid fra
daudsfollum sem tengjast ofskémmtun sertralins adallega i tengslum vid 6nnur lyf og/eda &fengi. pvi
skal medhdndla alla ofskommtun af fullri alvéru.

Einkenni

Einkenni ofskdommtunar eru m.a. aukaverkanir af véldum serétonins svo sem svefnhofgi,
meltingartruflanir (svo sem 6gledi og uppkdst), hradtaktur, skjalfti, esingur og sundl. Sjaldnar var
greint fra dai.

Medferd

Ekkert serteekt métefni gegn sertralini er til. Opna skal 6ndunarveg, halda honum opnum og tryggja
videigandi surefnisgjof og éndun ef porf krefur. Lyfjakol sem nota ma med haegdalosandi lyfi, geta
verid jafn ahrifarik eda ahrifarikari en magaskolun og skal pvi ihuga vid medferd ofskdmmtunar. EKkKki
er radlagt ad framkalla uppkdst. Eftirlit med hjarta og 66rum lifsmérkum er radlagt, asamt annarri
almennri studningsmedferd vid einkennum. Vegna mikils dreifingarrimmals sertralins, er éliklegt ad
pvagraesing, skilun, blddsiun og blédskipti skili arangri.

5, LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sérheefdir ser6ténin endurupptékuhemlar, ATC flokkur: NO6 ABO6.

Sertralin er 6flugur og sértekur hemill & upptdku ser6tonins (5 HT) i taugum in vitro, sem eykur ahrif
5-HT i dyrum. bad hefur adeins mjog vaeg ahrif 4 upptoku noradrenalins og dépamins i taugum. |
kliniskum skdmmtum hindrar sertralin upptdku serdtonins i blodflogum. bad hefur ekki érvandi,
sleevandi eda andkolinvirk ahrif eda eiturverkun & hjarta hja dyrum. | samanburdarrannséknum hja
heilbrigdum sjalfbodalidum, olli sertralin ekki sleevingu og hafdi ekki ahrif & skynhreyfifaerni. |
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samraemi vid sérteeka hindrun pess & upptoku 5-HT, eykur sertralin ekki katekolaminvirk ahrif.
Sertralin hefur enga seekni i muskarin- (kélinvirka), serétonin-, dépamin-, adrenvirka, histaminvirka,
GABA eda benzodiazepinvidtaka. Langvinn gjof sertralins hja dyrum tengdist feekkun (down
regulation) noradrenalin vidtaka i heila eins og kemur fram med 6drum Kliniskt virkum
punglyndislyfjum og lyfjum gegn prahyggiju.

Ekki hefur komid i 1jos heetta & misnotkun sertralins. I slembiradari, tviblindri ranns6kn med
samanburdi vid lyfleysu til ad bera saman likur & fikn hja ménnum af véldum sertralins, alpraz6lams
og d-amfetamins, olli sertralin ekki jakvaeedum ahrifum sem bentu til haettu & misnotkun. Einstaklingar
sem toku patt i rannsokninni téldu aftur @ moti ad baedi alprazélam og d-amfetamin yllu markteekt
meiri lyfjatengdri seluvimu og vera liklegra til misnotkunar en lyfleysa. Sertralin framkalladi hvorki
orvunina og kvidann sem tengist d-amfetamini né slaevinguna og skynhreyfitruflunina sem tengist
alprazélami. Sertralin verkar ekki sem styrking hja rhesus épum sem pjalfadir eru til ad gefa sér
kdkain né heldur til ad greina & milli 6rvandi &hrifa d-amfetamins eda fendbarbitals hja rhesus épum.

Kliniskar rannséknir

Alvarlegt punglyndi

Framkvaemd var rannsékn sem tdk til punglyndra géngudeildarsjiaklinga, sem fengu

50-200 mg/solarhring af sertralini i 8 vikna opnum upphafsfasa medferdar og hofou i lok timabils synt
svorun vid medferdinni. Pessum sjuklingum (n=295) var sidan skipt med slembivali i 44 vikna
tviblinda framhaldsrannsékn i hdpa sem fengu annad hvort 50-200 mg/solarhring af sertralini eda
lyfleysu. Tolfraedilega marktaekt minni endurkomutioni kom fram hja sjaklingum sem fengu sertralin
midad vid pa sem fengu lyfleysu. Medalskammturinn hja peim sem luku rannsokninni var 70 mg/dag.
Svorun (%) (skilgreind sem sa hluti sjuklinga sem ekki versnadi) var 83,4% fyrir sertralinarm
rannsoknarinnar og 60,8% fyrir lyfleysuarminn.

Afallastreiturdskun

Samsafn upplysinga Ur peim 3 rannsoknum sem gerdar voru a afallastreituréskun med almennu pyadi
syndi laegri svorunartidni hja kérlum en konum. I tveimur rannséknum hja almennu pydi sem syndu
fram & mun & svorun, var svorun karla og kvenna vid sertralini samanborid vid lyfleysu svipud (konur:
57,2% & moti 34,5%; karlar: 53,9% a moti 38,2%). Fjoldi karl- og kvensjuklinga i safni almenna
pydisins i rannséknunum var annars vegar 184 og hins vegar 430 og pvi eru nidurstédurnar fyrir konur
areidanlegri og karlar tengdust 66rum grunnbreytum (meiri lyfjamisnotkun, lengri timi, orsok afalls
0.s.frv.) sem tengjast skertum ahrifum.

Prahyggju- aratturdéskun hja bérnum

Oryggi og verkun sertralins (50-200 mg/dag) voru rannsokud vié medferd hja bornum (6-12 ara) og
unglingum (13-17 ara) med prahyggju- aratturdéskun a géngudeild. battakendur voru ekki punglyndir.
Eftir eina viku med einblindri lyfleysu i upphafi, var sjuklingum slembiradad & téIf vikna medferd med
sveigjanlegum skommtum af annad hvort sertralini eda lyfleysu. Born (6-12 ara) byrjudu a 25 mg
skammti. Sjuklingar sem slembiradad var & sertralin syndu marktaekt meiri framfarir en peir sem
slembiradad var 4 lyfleysu samkvaemt CY-BOCS kvarda (Children's Yale-Brown Obsessive
Compulsive Scale) (p=0,005), NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p=0,019) og CGlI
framfarakvarda (p=0,002). Ad auki kom fram tilhneiging til aukinna framfara hja sertralin hopnum
midad vid lyfleysu hopinn & CGl alvarleikakvarda (p=0,089). A CY-BOC var medal grunngildi fyrir
lyfleysuh6pinn 22,25 + 6,15 og breyting fra grunngildi -3,4 + 0,82, en fyrir sertralinhdpinn var medal
grunngildi 23,36 + 4,56 og breyting fra grunngildi -6,8 + 0,87. I eftiragreiningu (post-hoc) kom fram
svorun hja 53% sjuklinganna sem fengu sertralin en 37% peirra sem fengu lyfleysu (p=0,03), en
svorunin var skilgreind sem svo ad CY-BOC (adalendapunktur & verkun) leekkadi um 25%.

Upplysingar um 6ryggi og verkun til lengri tima liggja ekki fyrir hja pessum hépi barna.
Engar upplysingar liggja fyrir hja bérnum yngri en 6 ara.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
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Sertralin hefur linuleg lyfjahvorf & skammtabilinu 50-200 mg. Eftir inntéku 50-200 mg & dag i 14 daga
sést hamarksblodpéttni hja ménnum 4,5 til 8,4 klst. eftir daglega notkun lyfsins.
Feaeda hefur ekki markteek &hrif & adgengi sertralin taflna.

Dreifing
Um pad bil 98% af lyfinu i bl6di er bundid proteinum i plasma.

Umbrot
Sertralin er ad verulegu leyti umbrotid i fyrstu umferd um lifur.

Brotthvarf

Medalhelmingunartimi sertralins er um 26 klst. (& bilinu 22-36 klst.). | samraemi vid loka
helmingunartima brottfalls, er um pad bil tvofold uppsdfnun ad stédugri péttni, sem naest eftir eina
viku vid skdmmtun einu sinni & dag. Helmingunartimi N-desmetylsertralins er & bilinu 62 til 104 klst.
Sertralin og N-desmetylsertralin eru baedi umbrotin ad verulegu leyti hja ménnum og umbrotsefnin
sem skiljast Ut i haegdum og pvagi i jofnu magni. Adeins litill hluti (<0,2%) af ébreyttu sertralini er
skilinn Gt i pvagi.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingah6pum

Born med prahyggju- aratturoskun

Lyfjahvorf sertralins voru rannsdkud hja 29 bérnum & aldrinum 6-12 &ra og 32 unglingum & aldrinum
13-17 ara. Skammtar sjuklinga voru haekkadir smam saman i 200 mg & dag innan 32 daga, annad hvort
med 25 mg upphafsskammti og prepum vid haekkun, eda 50 mg upphafsskammti og prepum vid
haekkun. 25 mg medferdaraztlunin og 50 mg meoferdarasetlunin poldust jafn vel. béttni sertralins i
jafnvaegi fyrir 200 mg skammtinn hja 6-12 &ra hépnum var um 35% haerri samanborid vid 13-17 ara
hopinn og 21% haerri samanborid vid samanburdarhdp fullordinna. Enginn marktaekur munur &
threinsun sést & milli strka og stelpna. Lagur upphafsskammtur og 25 mg prep vid skammtaadlogun
eru pvi radlogd hja bornum, einkum peim med laga likamspyngd. Skammtar fyrir unglinga geta verid
eins og fyrir fullordna.

Unglingar og aldradir
Lyfjahvarfaferill hja unglingum eda éldrudum er ekki marktaekt frabrugoinn ferli hja fullordnum a
aldrinum 18 til 65 ara.

Skert lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum med lifrarskemmdir, er helmingunartimi sertralins lengdur og AUC prefaldast (sja
kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Engin marktaek uppsofnun vard & sertralini hja sjuklingum med midlungi alvarlega til alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi &hrifum. Rannsoknir & eiturverkunum & exlun hja dyrum syndu
engar visbendingar um vanskdpunarvaldandi ahrif eda aukaverkanir & frjdsemi karla. Eiturverkanir &
féstur sem komu fram tengdust sennilega eiturverkunum & moédur. Lifun unga og likamspyngd leekkadi
adeins a fyrstu dégunum eftir faedingu. Visbendingar fundust um ad daudsfoll skémmu eftir faedingu
veeru vegna Utsetningar i legi eftir 15. dag medgdngu. Seinkun & proska eftir faedingu kom fram hja
afkvemum madra sem fengid hofou medferd, sennilega vegna &hrifa @ meedurnar og pvi évidkomandi
aheettu fyrri menn.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosi einhydrat, érkristalladur sellulési, povidon, kroskarmelldsi, magnesiumsterat, hypromellési,
prépylenglykol, talkim og titantvioxid (E171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Lyfio &4 ad geyma vid stofuhita (15-25°C) i lokudum umbddum.
6.5 Gerdilats og innihald

Huvitt tofluglas ar plasti med innsigludu, hvitu plastloki eda pynnupakkning.
Inniheldur 28 stk. eda 98 stk. af Sertral 50 mg eda 100 mg filmuhdGdudum téflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur.

8. MARKABSLEYFISNUMER

50 mg:. 990132 (1S).

100 mg: 1S/1/02/121/01.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

50 mg: 8. september 2000/3. oktober 2007.

100 mg: 21. jani 2002/3. okt6ber 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. agust 2010.
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