SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Sertral 50 mg filmuhudadar toflur.
Sertral 100 mg filmuhddadar toflur.
2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur virka efnid sertralinhydroklorid, samsvarandi 50 mg eda 100 mg af sertralini.

Hjalparefni med pekkta verkun
Laktosaeinhydrat.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadadar toflur.

Utlit Sertral:

Sertral 50 mg filmuhtdaodar toflur: Huvitar, ilangar, tvikaptar, 10 x 5 mm filmuh(dadar toflur,
deiliskora a4 60rum fleti, ,,L* merking & hinum fletinum.

Sertral 100 mg filmuhudadar toflur:  Hvitar, kringléttar, tvikaptar, 10 mm filmuhtdadar toflur,
deiliskora 4 6drum fleti, ,,C* merking & hinum fletinum.
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41  Abendingar

Sertralin er atlad til meoferdar &:

Alvarlegum punglyndiskdstum og til ad fyrirbyggja endurkomu alvarlegs punglyndis.

Felmtursréskun (ofsahreedsla (panic disorder)), med eda an vidattufelni (agoraphobia).

prahyggju-aratturdskun (obsessive compulsive disorder (OCD)) hja fullorénum og bérnum og

unglingum & aldrinum 6-17 &ra.

Félagslegri kvidaroskun (social anxiety disorder).

Afallastreiturdskun (post-traumatic stress disorder (PTSD)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsmedferd

Punglyndi og prahyggju-aratturoskun:
I upphafi medferdar skal gefa 50 mg & sélarhring.

Felmtursroskun (ofsahraedsla), afallastreituroskun og félagsleg kvidardskun:

Upphafsskammtur er 25 mg & solarhring. Eftir eina viku er skammturinn aukinn i 50 mg einu sinni &
solarhring. Synt hefur verid fram & ad pessi skammtaaatlun dregur Ur tidni aukaverkana sem koma
fram i upphafi medferdar og eru einkennandi fyrir felmtursréskun.



Skammtaadlégun

Punglyndi, prahyggju-aratturdskun, felmtursréskun (ofsahraedsla), félagsleg kvidardskun og
&fallastreiturdskun:

Sjuklingar sem ekki svara medferd med 50 mg skammti geetu haft gagn af steerri skammti. Skémmtum
& ad breyta smatt og sméatt med ad minnsta kosti einnar viku millibili, um 50 mg i einu, i allt ad

200 mg & solarhring. EKki 4 ad breyta skommtum oftar en einu sinni i viku par sem helmingunartimi
sertralins er 24 Kist.

Verkun getur komid i ljos innan 7 daga. Hins vegar parf yfirleitt lengri tima til ad na fram verkun,
einkum vid préhyggju-aratturéskun.

Vidhaldsskammtar
Vid langtimamedferd skal nota eins litla virka skammta og hagt er, en breyta peim eftir pvi sem med
parf i samraemi vid svorun.

Punglyndi

Langtimamedferd getur einnig verid naudsynleg til ad fyrirbyggja endurkomu alvarlegra
bunglyndiskasta. I flestum tilvikum er radlagdur skammtur til ad fyrirbyggja endurkomu alvarlegra
punglyndiskasta sa sami og gefinn er vid yfirstandandi kasti. Sjuklinga med punglyndi skal medhdndla
i negilega langan tima, a.m.k. 6 manudi til ad tryggja ad peir séu einkennalausir.

Felmtursréskun og prahyggju- aratturdskun
Meta skal aframhaldandi medferd & felmtursroskun og prahyggju- aratturéskun reglulega, par sem
ekki hefur verid synt fram & arangur af medferd til ad fyrirbyggja bakslag pessara sjukdéma.

Aldradir
Geeta skal vartdar pegar lyfio er gefid 6ldrudum, par sem aldradir geta verio i meiri haettu &
blédnatriumlaekkun (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar vid notkun sertralins hja sjuklingum med lifrarsjakdém. Nota & minni skammta eda
lata lengri tima lida & milli lyfjagjafa hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4). Ekki a
ao gefa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi sertralin, par sem engin klinisk gégn liggja
fyrir (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
EkKki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Born

Bdrn og unglingar med prahyggju-aratturdskun:

13-17 &ra: Medferd skal hefja med 50 mg skammiti einu sinni & sélarhring.

6-12 &ra: Medferd skal hefja med 25 mg skammti einu sinni & sélarhring. Eftir eina viku ma sidan
auka skammtinn i 50 mg einu sinni & sélarhring.

Ef tileetlud svorun naest ekki med 50 mg & so6larhring, mé auka skammtinn eftir pérfum um 50 mg &
nokkrum vikum. Hamarksskammtur er 200 mg a sélarhring. begar verid er ad auka skammt Ur 50 mg,
a engu ad sidur ad taka tillit til pess ad likamspyngd barna er almennt laegri en fullordinna. Breyta skal
skdmmtum med a.m.k. viku millibili.

Ekki hefur verid synt fram & verkun vid alvarlegu punglyndi hja bérnum og unglingum.
Engin gogn liggja fyrir um medferd barna yngri en 6 ara (sja kafla 4.4).
Lyfjagjof

Sertral & ad taka einu sinni & solarhring, annad hvort ad morgni eda kvoldi.
Tofluna mé taka med eda &n matar.



Frahvarfseinkenni pegar notkun sertralins er haett

Fordast skal ad haetta toku lyfsins skyndilega. begar medferd lyfsins er haett skal minnka skammta
smam saman a a.m.k einni til tveimur vikum til ad minnka hattuna & frahvarfseinkennum (sja

kafla 4.4 og 4.8). Ef 6asettanleg einkenni koma fram eftir minnkun skammta eda eftir ad toku lyfsins
er haett ma ihuga ad gefa aftur pann skammt sem var avisad i upphafi. Eftir pad getur leeknirinn
minnkad skammta, en haegar.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Ekki mé nota afturkreefa ménéaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) samhlida sertralini vegna
heettu & serétoninheilkenni med einkennum eins og uppnami, skjalfta og ofurhita. Sertralin ma
ekki nota i a.m.k. 14 daga eftir ad medferd med afturkreefum MAO-hemlum hefur verid hett.
Medferd med sertralini skal haett a.m.k. 7 dégum adur en medferd med afturkreefum MAO-
hemlum hefst (sja kafla 4.5).

- Samhlidanotkun pimozids (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Serétoninheilkenni (Serotonin Syndrome) eda illkynja sefunarheilkenni (Neuroleptic Malignant
Syndrome

Greint hefur verid fra hugsanlega lifshattulegum tilfellum, eins og seréténinheilkenni eda illkynja
sefunarheilkenni vid notkun sérheafdra serétoninendurupptokuhemla, p.&.m. sertralin.

Heettan & ad fa serdtoninheilkenni eda illkynja sefunarheilkenni eykst vid samhlidanotkun annarra
serétonvirkra lyfja (p.a.m. annarra seréténinvirkra pynglyndislyfja, amfetamina og triptana), lyfja sem
minnka umbrot ser6ténins (p.a.m. MAO-hemla, t.d. metylenblatt), gedrofslyfja og annarra
dépaminhemla og 6pidida. Fylgjast 4 med teiknum og einkennum ser6toninheilkennis eda illkynja
sefunarheilkennis (sjé kafla 4.3).

Skipt fra notkun sérhafdra serétoninendurupptékuhemla (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors
(SSRIs)), punglyndislyfja eda lyfja gegn arattuhegdun

Takmorkud reynsla liggur fyrir um hvenar radlagt er ad skipta fra notkun sérhafdra
serétoninendurupptokuhemla, punglyndislyfja eda lyfja gegn arattuhegdun yfir i notkun sertralins.
Geeta skal vartdar og viohafa faglegt leeknisfraedilegt mat pegar skipt er, sérstaklega pegar skipt er ar
langverkandi lyfjum t.d. flGoxetini.

Onnur serdtoninvirk lyf t.d. tryptéfan, fenflaramin og 5-HT érvar

Geeta skal vartdar, og helst ekki nota sertralin samhlida 6drum lyfjum sem auka ahrif serétoninvirkra
taugabodefna, t.d. amfetaminum, tryptofani, fenflaramini, 5-HT érvum eda nattdrlyfjum sem innihalda
jénsmessurunna/jéhannesarjurt (hypericum perforatum) vegna hattu a lyfhrifa milliverkunum.

Lengt QT.-bil/ Torsades de pointes — (TdP)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur ordid vart vid lengingu QT.-bils og TdP vid notkun sertralins.
Meirihluti pessara tilvika kom fram hja sjuklingum med adra ahettupeetti fyrir lengingu QTc-bils/TdP.
Anrif til lengingar & QT.-bili voru stadfest i itarlegri QT. rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum en
tolfraedilega marktaek tengsl & milli Gtsetningar og svérunar komu fram. bvi & ad geeta varddar vid
notkun sertralins handa sjuklingum med adra ahaettupeetti fyrir lengingu QTec-bils svo sem:
hjartasjukdéma, blédkaliumlaekkun eda blédmagnesiumlaekkun, fjélskyldusdégu um lengingu QT-bils,
heaegtakt og samhlidanotkun lyfja sem lengja QTc-bil (sja kafla 4.5 og 5.1).

Orvun 4 6lmhug (hypomania) eda oflzti (mania)

Greint hefur verid fra oflaeti/6lmhug hja litlum hluta sjaklinga i medferd med punglyndislyfjum og
lyfjum gegn arattuhegdun sem eru & markadi, p.& m. sertralini. bvi skal geeta vartdar vid notkun
sertralins hja sjuklingum med sdgu um ofleti/6lmhug. Nakveemt eftirlit leeknis er naudsynlegt. Heetta
skal medferd hja sjuklingum sem fa oflati.




Geoklofi
Gedrofseinkenni geta aukist hja sjuklingum med gedklofa.

Krampar
Krampar geta komid fram hja sjuklingum a sertralinmedferd: fordast skal notkun sertralins hja

sjuklingum med éstéduga flogaveiki og sjuklingar med flogaveiki sem fa vidhlitandi medferd skulu
vera undir nakveemu eftirliti leeknis. Notkun sertralins skal heett hja éllum sjaklingum sem fa krampa.

Sjéalfsvig/sjalfsvigshugsanir/sjalfsvigstilraunir eda versnun einkenna

Punglyndi tengist aukinni heettu a sjalfsvigshugsunum, sjéalfsskadandi hegdun og sjalfsvigi
(sjélfsvigstengdum athéfnum). Su heetta er vidvarandi par til greinilegur bati neest. bar sem ekKki er vist
ao bati punglyndis ndist fyrstu vikur medferdar skal fylgjast naid med sjuaklingnum par til drangur sést.
Almenn klinisk reynsla synir ad sjalfsvigshatta getur aukist & fyrstu stigum batans.

Aukin hetta & sjalfsvigstengdum ath6fnum getur einnig fylgt 6drum gedreenum sjukdémum sem
medhodndladir eru med sertralini.Einnig geta pessir sjukdémar verid samverkandi peettir i tengslum vid
alvarlegt punglyndi. bvi gilda sému varudarreglur vid medferd sjuklinga med adra gedraena sjukdoma
og gilda hja sjuklingum med alvarlegt punglyndi.

Medan & medferd stendur skal fylgjast naid med sjuklingum sem hafa ségu um sjalfsvigstengdar
athafnir, og peim sem hafa verulegar sjéalfsvigshugsanir eda hafa gert tilraun til sjalfsvigs adur en
medferd hofst, par sem peir eru i meiri heettu 4 ad fa sjalfsvigshugsanir eda gera tilraun til sjalfsvigs.
Heildargreining (meta-analysis) i kliniskum rannséknum & punglyndislyfjum med samanburdi vid
lyfleysu hja fullorénum sjuklingum med gedsjukdéma syndi aukna heettu & sjalfsvigshegdun hja folki
yngra en 25 ara sem tok punglyndislyf samanborid vid lyfleysu.

Fylgjast skal ndid med sjuklingum, einkum peim sjuklingum sem eru i dhattuhdp, medan &
lyfjamedferd stendur, einkum i upphafi medferdar og pegar skdmmtum er breytt.

Sjuklingar (og peir sem annast um pa) skulu upplystir um naudsyn pess ad fylgjast med versnun
einkenna, hvort sjalfsvigshegdun eda sjalfsvigshugsanir komi fram og hvort éedlileg breyting verdi &
hegdun sjuaklings og ad tafarlaust sé leitad til leeknis ef slik einkenni koma fram.

Kynlifstruflun
Sérhafoir serétoninendurupptokuhemlar (SSRI) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4.8).

Borist hafa tilkynningar um langvarandi kynlifstruflun par sem einkennin eru enn til stadar pratt fyrir
ao notkun SSRI-lyfja sé heett.

Barn

Sertralin skal ekki nota sem medferd hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara ef undan er skilin
medferd vid prahyggju-aratturdskun & aldrinum 6-17 ara. I kliniskum rannséknum, sem born og
unglingar toku patt i, kom fram aukin tidni a sjalfsvigstengdri hegdun (tilraunum til sjalfsviga og
sjalfsvigshugsanir) og fjandsamlegri hegdun (fyrst og fremst arasargirni, métproi og reidi) hja peim
sem fengu punglyndislyf samanborid vid lyfleysu. Ef samt sem adur er akvedid, Ut fra medferdarporf,
ad medhondla born og unglinga med sertralini skal fylgjast sérstaklega vel med sjalfsvigstengdri
hegdun sjuklingsins, einkum snemma i medferdinni. Langtimadryggi vardandi vitsmunaproska,
tilfinningaproska, likamlegan proska og kynproska hja bérnum og unglingum a aldrinum 6 til 16 ara
hefur verid metid i langtima ahorfsrannsokn i allt ad 3 &r (sja kafla 5.1). Eftir markadssetningu lyfsins
hafa sést einstok tilvik um skertan voxt og seinkad upphaf kynproska. Klinisk pyding pess og
orsakasamhengi eru enn ekki 1jés (sjé kafla 5.3). Laknirinn skal fylgjast vel med bérnum og
unglingum i langtimamedferd med tilliti til 6edlilegs vaxtar og proska.

Oedlileg blaeding/blaeding

Vid medferd med SSRI hafa komid fram éedlilegar blaedingar, p.m.t. bleedingar i hud (flekkblading
og purpuri) og adrar bleedingar eins og blaedingar i meltingarvegi eda i kynfeerum kvenna, p.m.t.
lifshaettulegar bleedingar. Ser6ténin endurupptékuhemlar (SSRI)/ser6ténin-noradrenalin
endurupptokuhemlar (SNRI) geta aukid hettu & bledingum eftir feedingu (sja kafla 4.6 og 4.8). Gata
skal varudar hja sjuklingum sem nota sertralin samhlida lyfjum med pekkta virkni & starfsemi
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blédflagna (t.d. segavarnarlyf, 6hefébundin gedrofslyf og fenotiazin, flest prihringlaga punglyndislyf,
acetylsalicylsyra og bélgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAID)), svo og hja sjuklingum med
sogu um bladingartruflanir (sja kafla 4.5).

Blddnatriumlaekkun

Blodnatriumlakkun getur komid fram vid medferd med SSRI eda SNRI, p.a.m. sertralini. | mérgum
tilfellum kemur blédnatriumlaekkun fram vegna truflunar & seytingu & pvagstemmuvaka (SIADH).
Greint hefur verid fra natriumgildum i sermi undir 110 mmdl/l. Aldradir sjaklingar eru i meiri heettu a
ao fa bléonatriumlaekkun vid medferd med SSRI og SNRI.

Einnig eru sjuklingar sem nota pvagraesilyf eda pjést af vokvaskorti i meiri heettu (sja Notkun handa
oldrudum). Ef sjaklingur feer einkenni bléonatriumlakkunar skal ihuga ad haetta medferd med
sertralini og veita videigandi leeknismedferd. Teikn og einkenni blédnatriumlaekkunar eru
héfudverkur, einbeitingardrdugleikar, minnisleysi, rugl, slappleiki og jafnveegisskortur sem getur
valdio pvi ad folk dettur.

Teikn og einkenni um alvarleg eda brad tilfelli hafa falid i sér ofskynjanir, yfirlid, krampa, da,
dndunarstopp og dauda.

Frahvarfseinkenni pegar notkun sertralins er haett

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd er hatt, sérstaklega pegar notkun er haett
skyndilega (sja kafla 4.8). I kliniskum rannsoknum & medferd med sertralini fengu 23% sjiklinga sem
heettu medferd med sertralini frahvarfseinkenni samanborid vid 12% peirra sem héldu afram medferd
med sertralini.

Heetta & frahvarfseinkennum er had nokkrum pattum p.4.m. medferdarlengd og medferdarskammti og
hversu hratt skammtar eru minnkadir. Algengustu einkennin sem greint hefur verio fra eru sundl,
skyntruflanir (t,d, 6edlilegt hidskyn), svefntruflanir (p.a.m. svefnleysi og miklar draumfarir),
gedasingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti og héfudverkur. Hja flestum sjaklingum eru
pessi einkenni vaeg eda medalsvasin en hja sumum sjuklingum geta pau verid alvarleg. Einkennin
koma venjulega fram fyrstu dagana eftir ad medferd er hatt, en pau koma 6rsjaldan fram hja
sjuklingum sem hafa 6viljandi sleppt einum skammti. Einkennin eru yfirleitt timabundin og ganga
venjulega yfir & 2 vikum en i einstaka tilfellum geta pau varad lengur (2-3 méanudi eda lengur). bvi er
radlagt ad heetta medferd smam saman med pvi ad minnka skammta 4 nokkrum vikum eda manudum
allt eftir porfum sjaklingsins (sja kafla 4.2).

Hvildaropol (akathisia)/skynhreyfioroi (psychomotor restlessness)

Notkun sertralins er tengd préun & hvildarépoli (akathisia) sem einkennist af 6eirdartilfinningu og
Orbleika svo sem minnkadri heefni til ad sitja eda standa kyrr, yfirleitt i tengslum vid innri droleika.
Slikt er liklegast til ad gerast a fyrstu vikum medferdar. Steekkun skammta getur verid skadleg peim
sjuklingum sem f& slik einkenni.

Skert lifrarstarfsemi

Sertralin umbrotnar ad verulegu leyti i lifur. I fjslskammta rannsokn & lyfjahvérfum eftir endurtekna
skammta hja sjuklingum med vaga en stdduga skorpulifur kom i ljés ad helmingunartimi brotthvarfs
var lengri og gildi AUC og Cnax Voru um prefalt harri i samanburdi vid heilbrigda einstaklinga.
Enginn marktaekur munur sast a préteinbindingu i plasma hja pessum tveimur hépum. Gaeta skal
vardar vid notkun sertralins hja sjuklingum med lifrarsjukdém. Thuga skal ad nota minni skammta
eda lata lengri tima lida milli lyfjagjafa ef sertralin er gefio sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Sertralin m& ekki nota handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Sertralin umbrotnar ad verulegu leyti i lifur og er Gtskilnadur lyfsins & 6breyttu formi med pvagi
séralitill. T ranns6knum & sjuklingum med veega til i medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun 30-60 ml/min.) eda sjuklingum med i medallagi mikid skerta til alvarlega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 10-29 ml/min.) var ekki marktekur munur & lyfjahvérfum
(AUCo-24 €0a Cmax), eftir endurtekna skammta hja pessum sjuklingum samanborid vid sjuklinga med




edlilega nyrnastarfsemi. Ekki parf ad breyta skdmmtum sertralins med tilliti til hve mikil skerding er &
nyrnastarfsemi.

Notkun hjé 6ldrudum

Yfir 700 aldradir sjuklingar (eldri en 65 ara) toku patt i kliniskri rannsok. Aukaverkanirnar og tidni
peirra reyndust svipadar peim sem koma fram hja yngra félki.

Hins vegar hefur verid synt fram & tengsl SSRI og SNRI, p.4.m. sertralin vid blodnatriumlaekkun hja
6ldrudum sjuklingum og eru peir i meiri haettu & ad fa slika aukaverkun (sja Blodnatriumlaekkun i
kafla 4.4).

Sykursyki
Medferd med SSRI getur haft ahrif & bl6dsykursstjorn hja sjuklingum med sykursyki. Naudsynlegt

getur verid ad breyta skdmmtum insulins og/eda blodsykurslekkandi lyfja til inntoku.

Raflostsmedferd (ECT: electroconvulsive therapy)
Engar kliniskar nidurstoour liggja fyrir um ahattu og avinning raflostsmedferdar og notkunar
sertralins.

Greipsafi
Ekki er radlagt ad taka sertralin 4samt greipsafa (sja kafla 4.5).

Truflanir vid skimun pvagsyna

Fram hafa komid falskar jakveedar nidurstodur ar skimun fyrir benzddiazepinum med
motefnamalingu i pvagi hja sjuklingum sem fengu sertralin. Pad gerist vegna pess ad skimunarprofin
eru ekki nagilega sértek. Blast ma vid folskum jakvaedum nidurstddum i nokkra daga eftir ad
medferd med sertralini hefur verid hett. Haegt er ad greina sertralin fra benzddiazepinum med pvi ad
nota adrar greiningaradferdir til stadfestingar, svo sem gasgreiningu eda massagreiningu.

Prénghornsglaka

SSRI-lyf, p.m.t. sertralin, geta haft &hrif & lj6sopssteerd og leitt til ljosopsvikkunar. Vikkun ljésops
getur prengt sjonhorn og leitt til haeekkunar & augnprystingi og pronghornsglaku, einkum hja
sjuklingum sem eru i haettu & ad fa slika kvilla. bvi ber ad geeta var(dar pegar Sertral er notad handa
sjuklingum med prénghornsglaku eda sogu um glaku.

Hjéalparefni

Taflan inniheldur hjalparefnid laktosa (sja kafla 6.1).

Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukoésa-galaktésa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Frébendingar

Mdnobaminoxidasa-hemlar

Oafturkrafir méndaminoxidasa-hemlar (MAOI) (t.d. selegilin)

Sertralin skal ekki nota samhlida 6afturkreefum MAO-hemlum, t.d. selegilini. Sertralin ma ekki nota i i
a.m.k. 14 daga fré& pvi ad medferd med dafturkreefum MAO-hemlum er hett. Ad sama skapi skal
medferd med sertralini heett a.m.k. 7 dégum adur en medferd med Gafturkreefum MAO-hemlum hefst
(sja kafla 4.3).

Afturkrafir sérteekir méndaminoxidasa-hemlar (MAOI) (moklébemid)

Vegna hattu & serétdninheilkenni ma ekki nota sertralin samhlida afturkreefum og sérteekum MAO
hemlum eins og t.d. moklobemidi. Hefja m& medferd med sertralini innan 14 sélarhringa fré pvi ad
medferd med afturkreefum MAO-hemlum er heett. Radlagt er ad hefja ekki medferd med afturkreefum
MAO-hemlum fyrr en 7 dogum eftir ad medferd med sertralini er heett (sja kafla 4.3).



Afturkreefir, 6sértaekir ménéaminoxidasa-hemlar (MAOI) (linezdlid)
Syklalyfid linezélid er veikur afturkraefur og 6sérteekur MAO-hemill sem ekki méa nota samhlida
sertralini (sja kafla 4.3).

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum hja sjuklingum sem nylega hafa heett medferd med
MAO-hemli (t.d. metylenblau) og byrjad & medferd med sertralini, eda hafa nylega hatt a medferd
med sertralini og hafid medferd med MAO-hemli. Pessar aukaverkanir eru m.a. skjalfti,
voovarykkjakrampi (myoclonus), svitnun, égledi, uppkdst, rodi, sundl &samt ofhitnun med einkennum
sem likjast illkynja sefunarheilkenni, krampakdst og daudi.

Pimosid

Synt hefur verid fram 4 um haekkud gildi pim6sids um u.p.b. 35% i kliniskri rannsokn par sem litill
stakur skammtur af pimosidi (2 mg) var gefinn samhlida sertralini. Ekki komu fram neinar breytingar
& hjartarafriti (EKG) vid pessa haekkun & pimosidgildi. par sem verkunarhattur pessarar milliverkunar
er ekki pekktur er samhlidanotkun pessara lyfja frabending par sem pimasio hefur svo prongt
leekningarfraedilegt virknibil (sja kafla 4.3).

Samhlioaqjof sertralins er ekki raologd

Lyf sem beela midtaugakerfid og &fengi

Samhlidanotkun 200 mg af sertralini & sélarhring jok ekki ahrif afengis, karbamazepins, haloperiddls
eda fenytoins a vitreena hafni og skynhreyfingu heilbrigdra einstaklinga. Engu ad siour er ekki malt
med samhlidanotkun &fengis og sertralins.

Onnur ser6toninvirk Iyf
Sja kafla 4.4.

Radlagt er ad geeta einnig varudar vid notkun 6pi6ida [t.d. fentanyls (notad i almennri sveafingu eda til
medferdar vid langvinnum verkjum) ] og annarra serétoninvirkra lyfja (p.m.t. annarra serénténinvirkra
punglyndislyfja, amfetamina og triptana).

Sérstakar varudarreglur

Lyf sem lengja QT-bil
Heetta & lengingu QT-bils og/eda sleglaslattartruflunum (t.d. Torsade de Pointes) getur verid aukin vid
samhlidanotkun lyfja sem lengja QTc-bil (t.d. tiltekinna gedlyfja og syklalyfja) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Litium

I samanburdarrannsokn med lyfleysu, sem gerd var & heilbrigdum sjalfbodalidum, breyttust lyfjahvorf
litiums ekki markteekt vid samhlidanotkun sertralins og litiums. P6 kom skjalfti oftar fram hja peim
sem fengu sertralin samanborid vio pa sem fengu lyfleysu, sem bendir til hugsanlegrar
lyfhrifamilliverkunar. begar sertralin er gefid samhlida litium skal fylgjast naid med sjuklingnum.

Fenytdin

Samanburdarrannsokn med lyfleysu, sem gerd var a heilbrigoum sjalfbodalidum, bendir til pess ad
stddug notkun 200 mg af sertralini & s6larhring valdi ekki hdmlun & umbrotum fenyt6ins pannig ad
pad skipti mali kliniskt. Engu ad sidur, par sem greint hefur verid fra nokkrum tilfellum um mikla
atsetningu fyrir fenytdini hja sjuklingum sem nota sertralin, er meelt med pvi ad fylgst sé med péttni
fenytdins i plasma pegar medferd med sertralini hefst og skal pa breyta fenytéinskammti ef med parf.
Ad auki getur samhlidagjof fenytdins, sem vitad er ad 6rvar CYP3A4, og sertralins valdid laekkun
sertralingildis i plasma.

Metamizol

Gjof sertralins samhlida metamizoéli, sem drvar umbrotsensim, p.m.t. CYP2B6 og CYP3A4, getur
valdid minnkun & péttni sertralins i plasma og hugsanlega minnkun & kliniskri verkun. pvi er radlagt
ad geeta vartodar ef metamizol og sertralin eru gefin samtimis; fylgjast a med kliniskri svérun og/eda
lyfjapéttni eftir pvi sem vid &.



Triptan Iyf
Eftir ad lyfio var sett & markad hefur i érfaum tilvikum verid greint fra sjuklingum sem hafa i kjolfar

notkunar sertralins og siumatriptans fundid fyrir slappleika, ofvidbrogdum, skorti & samhefingu
(incoordination), rugli, kvida og gedasingi. Serétoninheilkenni geta einnig komid fram vid notkun
annarra lyfja af sama flokki (triptan lyf). Sé samhlida medferd med sertralini og triptan lyfi
réttleetanleg, er radlagt ad fylgst sé vel med sjuklingnum (sjé kafla 4.4).

Warfarin

Samhlidanotkun 200 mg af sertralini & sélarhring og warfarins leiddi til litils hattar en tolfraedilega
marktaekrar lengingar & protrombintima. petta getur, i 6rfaum tilfellum, valdid ¢jafnveegi & INR
gildum. bvi skal fylgjast naid med prétrombintima pegar medferd med sertralini er hafin eda henni
haett.

Adrar milliverkanir vid Ivf, digoxin, ateno6lél, cimetidin

Samhlidanotkun med cimetidini leiddi til umtalsverdrar leekkunar a Gtskilnadi sertralins. EkKi er vitad
hvada mali pessar breytingar skipta kliniskt. Sertralin hafdi engin ahrif & beta-adrenvirka hdmlun
atenoldls. Engar milliverkanir komu i 1j6s pegar 200 mg af sertralini & sélarhring voru gefin samhlida
digoxini.

Lyf sem hafa ahrif & starfsemi bl6dflagna

Heetta & blaedingu eykst pegar lyf sem hafa ahrif & starfsemi bléoflagna (t.d. NSAID, asetylsalisylsyra
og ticlopidin) eda 6nnur lyf sem geta aukid bleedingarhettu eru gefin samhlida SSRI, p.&.m. sertralini
(sja kafla 4.4).

Véovaslakandi lyf (Neuromuscular Blockers)
SSRI lyf geta dregid ur virkni kolinesterasa i plasma og framlengt pannig vodvaslakandi ahrif
mivakuriums og annarra vodvaslakandi lyfja.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli cytékrém P450

Sertralin getur verkad sem litill eda medalmikill hemill & CYP 2D6. begar 50 mg sertralins &
solarhring var gefid til langs tima kom fram litilshattar haekkun (ad medaltali 23%-37%) & stéougum
plasmagildum desipramins (meling & virkni CYP 2D6 is6ensims). Kliniskt mikilveeg tengsl geta oroid
vid onnur CYP 2D6 hvarfefni med prongan leekningalegan studul eins og hjartslattarstillandi lyf af
flokki 1C, svo sem prépafendn og flecainid, prihringlaga punglyndislyf og deemigerd gedrofslyf,
einkum vid hda skammta sertralins.

Sertralin verkar ekki sem hemill 4 CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 og CYP 1A2 pannig ad pad skipti
mali kliniskt. petta hefur fengist stadfest med milliverkanarannséknum in vivo med CYP3A4 hvarfefni
(innraent cortisdl, karbamazepin, terfenadin, alprazélam), CYP2C19 hvarfefnid diazepam og CYP2C9
hvarfefnin tolbatamid, glibenklamid og fenyt6in. Rannsoknir in vitro benda til pess ad sertralin hamli
CYP 1A2 i mjog litlum eda engum meeli.

I vixlrannsokn hja étta heilbrigdum japénskum einstaklingum jok neysla priggja glasa af greipsafa &
s6larhring gildi sertralins i plasma um u.p.b. 100%. bvi er radlagt ad fordast neyslu greipsafa samhlida
medferd med sertralini (sja kafla 4.4).

Byggt & rannsoknum & greipsafa, er ekki haegt ad Utiloka ad samhlidanotkun sertralins og 6flugra
CYP3A4 hemla, s.s. proteasahemla, ketokdnazdls, itrakonazdls, posakdnazols, vorikdnazols,
Klaritromysins, telitromysins og nefaz6déns muni valda mikilli haekkun & péttni sertralins i plasma.
petta 4 einnig vid um midlungs 6fluga CYP3A4 hemla, s.s. aprepitant, erytromysin, flukénazol,
verapamil og diltiazem. Fordast skal notkun 6flugra CYP3A4 hemla medan & medferd med sertralini
stendur.

Ekki er haegt ad Gtiloka ad adrir CYP3A4 virkjar, t.d. fenobarbital, karbamazepin, johannesarjurt og
rifampisin geti valdid leekkun sertralinsgildis i plasma.



Gildi sertralins i plasma er u.p.b. 50% harri hja einstaklingum par sem CYP2C19 umbrot eru haeg en
hja einstaklingum par sem pessi umbrot eru hréd (sja kafla 5.2). Ekki er haegt ad Gtiloka milliverkun
vid 6fluga CYP2C19 hemla, t.d. dmeprazol, lanséprazol, pantdprazdl, rabeprazol, flioxetin,
flavoxamin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Engar samanburdarrannsoknir hafa verid gerdar & barnshafandi konum. Hins vegar hefur téluvert

magn gagna ekki synt fram & ad sertralin valdi medfaeddri vanskopun. Dyrarannsoknir syndu fram &
ahrif & exlun, liklega vegna medgongueitrunar vegna lyfhrifa lyfsins og/eda beinna lyfhrifa & fostrid
(sja kafla 5.3).

Greint hefur verid fra einkennum, svipudum frahvarfseinkennum, hja einstaka nyburum eftir ad
madur peirra notudu sertralin & medgoéngu. Slikt hefur einnig komid fram vid notkun annarra SSRI
punglyndislyfja. Sertralin skal ekki nota @ medgdngu nema kliniskt astand modurinnar sé slikt ad
avinningur medferdar vegi hugsanlega pyngra en hugsanleg ahztta.

Gogn fengin ar ahorfsrannsdkn benda til aukinnar haettu (minna en tvofalt meiri heettu) a bleedingum
eftir feedingu vid notkun SSRI-/SNRI-lyfja i sidasta manudi fyrir feedingu (sja kafla 4.4 og 4.8).

Rannsaka skal nybura ef maadir hefur notad sertralin a sidari hluta medgéngu, einkum & sidasta
pridjungi. Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyburum ef sertralin er notad & sidari hluta
medgodngunnar: andnaud, blami, éndunarstopp, krampar, 6stédugur likamshiti, erfidleikar vid ad
neerast, uppkost, blodsykursfall, ofsteling, ofviobrogd (hyperreflexia), skjalfti, taugaspenna, pirringur,
svefnhofgi, latlaus gratur, syfja eda svefnerfidleikar. bessi einkenni geetu annad hvort verio vegna
serdtoniskra ahrifa eda frahvarfseinkenna. I flestum tilfellum koma einkennin strax fram eda fljotlega
eftir feedingu (<24 Kist.).

Gogn fré faraldsfreedilegum rannséknum benda til ad notkun sérhaefdra ser6toninendurupptékuhemla
hja pungudum konum, sérstaklega & seinni hluta medgéngunnar, geti aukid hattuna & vidvarandi
lungnahaprystingi hja nyburum (persistent pulmonary hypertension in the newborn (PPHN)). Ahzttan
var u.p.b. 5-fold fyrir hverjar 1.000 punganir. Hja almennu pydi er um ad raeda 1 til 2 tilfelli af
vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburum fyrir hverjar 1.000 punganir.

Brjostagjof

Birtar rannsdknanidurstddur & sertralingildum i brjostamjolk syna ad litid magn sertralins og
umbrotsefnis pess N-desmetylsertralins er seytt i mj6lkina. Almennt melast minnihattar eda
omalanleg gildi i sermi nybura fyrir utan eitt tilfelli par sem pad var um 50% pess sem meeldist i sermi
maodur (en an sjaanlegra ahrifa a nyburann). Fram til pessa hefur ekki verid greint fra aukaverkunum &
nybura eftir brjéstagjof médur sem notar sertralin medan & brjostagjof stendur en ekki er haegt ad
utiloka ahaettuna. EKKi er radlagt ad nota sertralin medan & brjéstagjof stendur nema laeknir meti ad
avinningur vegi pyngra en ahettan.

Frjésemi

Upplysingar fra dyrarannséknum hafa ekki synt fram & ad sertralin hafi ahrif & frjosemi. i
aukaverkanatilkynningum er varda notkun vissra seréténinendurupptokuhemla hefur verid skyrt fra
pvi ad ahrif & geedi s&dis eru afturkraef (sja kafla 5.3). Hingad til hefur ekki verid synt fram & ahrif &
frjosemi hja ménnum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kliniskar rannsoknir & lyfhrifum hafa leitt i [jos ad sertralin hefur engin &hrif & skynhreyfihegdun.
Hins vegar er sjuklingum radlagt ad geeta varudar par sem gedlyf geta dregid ar andlegri og likamlegri

heefni sem parf til ad framkvaema storf sem krefjast athygli, t.d. akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir



Algengasta aukaverkunin er dgledi. I kliniskum rannsoknum & medferd vid félagslegri kvidardskun
kom truflun i kynlifi (brestur & saolati) fram hja 14% karlmanna eftir toku sertralins samanborid vid
0% eftir toku lyfleysu. Aukaverkanirnar eru skammtahadar og ganga venjulega til baka vid
aframhaldandi medferd.

peer aukaverkanir sem oft komu fram i tviblindum, samanburdarrannséknum med lyfleysu, sem gerdar
voru & sjuklingum med prahyggju-aratturoskun, felmtursréskun (ofsahraedslu), &fallastreiturdskun og
félagslega kvidardskun, voru svipadar peim sem komu fram i kliniskum rannséknum hja sjuklingum
med punglyndi.

Tafla 1 synir aukaverkanir sem komu fram eftir markadssetningu (tidni ekki pekkt) og i kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu (sem samanstod af 2542 sjuklingum sem fengu sertralin og
2145 sem fengu lyfleysu) sem gerdar voru & sjuklingum med punglyndi, prdhyggju- aratturéskun,

felmtursréskun (ofsahraedslu), afallastreituréskun og félagslega kvidaréskun.

Sumar aukaverkanir i toflu 1 geta verid vaegari og sjaldgeefari vio a&framhaldandi medferd og leida
venjulega ekki til stodvunar & medferd.

Tafla 1: Aukaverkanir

Tidni aukaverkana i kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu & sjaklingum med punglyndi,
prahyggju- aratturdskun, felmtursréskun (ofsahraedslu), afallastreiturdskun og félagslega kvidardskun.
Heildargreining (pooled analysis) og reynsla eftir markadssetningu (tioni ekki pekkt).

Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar Koma Tioni ekki pekkt
algengar (>1/100 til <1/10) (>1/1.000 til (>1/10.000 til orsjalda
(=1/10) <1/100) <1/1.000) n fyrir
(<1/10.0
00)
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sykingar i efri Maga- og Sarpbolgas
ondunarvegi, garnabdlga,
kokbdlga, nefbdlga | hljédholshélga
ZXxli, gdokynja, illkynja og 6tilgreind (einnig bl6drur og separ)
| Axlit | |
Bl60 og eitlar
Eitlasteekkun,
blodflagnafed™,
hvitfrumnafaed™
Onamiskerfi
Ofnaemi”, Obpolsvidbrogd”
arstidabundid
ofnemi
Innkirtlar
Vanstarfsemi Oedlilega mikid
skjaldkirtils™ prolaktin i bl6di™s,
6ndg seyting
pvagstemmuvaka”s
Efnaskipti og nering
Minnkud matarlyst, Aukid
aukin matarlyst” kolester6lmagn i
bléai”, sykursyki”,
blédsykurslekkun®,
bl6dsykurshaekkun™s,
blédnatriumlaekkun®
§

Gedraen vandamal
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Svefnleysi | Kvidi*, punglyndi®, | Sjalfsvigshugsanir | Hugbrigdardskun
asingur”, minnkud | og sjalfsvigs- (conversion
kynhvot”, hegdun, disorder) "5,
taugaostyrkur, gedtruflanir”, sjuklegar draumfarir
sjalfshvarf, Oedlilegar (paroniria) "8,
martradir, hugsanir, avanabinding,
tannagnistran” sinnuleysi, svefnganga,
ofskynjanir”, 6timabaert sadlat
arasarhneigd”,
vellidunartilfinnin
g, ofséknaraedi
Taugakerfi
Sundl, Skjalfti, Minnisleysi, D&’", hvildardpol (sja
hofuo- hreyfitruflanir minnkad kafla 4.4),
verkur”, (p.m.t. snertiskyn®, ranghreyfingar,
syfja utanstrytueinkenni | osjalfradir aukia snertiskyn,
eins og ofhreyfni, vodvakippir”, krampar i
ofstaeling, yfirlio*, ofhreyfni, | heilaeedum (p.m.t.
vodvaspennutruflun | migreni®, afturkreeft heilaseda-
, gnistran tanna eda | krampar”, samdrattar-heilkenni
6edlilegt gongulag), | réttstédousundl, (reversible cerebral
naladofi”, 6samhafing vasoconstriction
ofsteeling”, hreyfinga, syndrome) og Call-
athyglisbrestur, talorougleikar Fleming heilkenni)
truflun & *8, skynhreyfioroi
bragdskyni (sja kafla 4.4) "8,
skyntruflanir, fettur
og brettur
(choreoathetosis) ®.
Einnig hefur verid
greint fra teiknum
og einkennum
tengdum
serétoninheilkenni”
og illkynja
sefunarheilkenni:
Vid samhlidanotkun
serotonvirkra lyfja
hefur i nokkrum
tilfellum verio greint
fra aesingi, rugli,
svita, nidurgangi,
hita, haprystingi,
stirdleika, hradtaktis.
Augu

Sjontruflanir*

Vikkad ljosop*

Sjénsvidseyda,
glaka, tvisyni,
ljésfeelni,
framholfsblaeding™s,
misstor sjadldur’s,
6edlileg sjons,

Sjonudepilskvilli
(maculopathy)

tarafl6o
Eyru og vélundarhus
| Eyrnasud* | Eyrnaverkir®
Hjarta
Hjartslattarénot™ Hradtaktur”, Hjartadrep™s,
hjartasjukdémur | Torsade de Pointes™
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(sja kafla 4.4, 4.5 og
5.1), heaegtaktur,
lengt QTc-bil” (sja
kafla 4.4,4.5 09 5.1)

FAEdar
Hitasteypur* Oedlileg blading | BI6dpurrd i Utleegum
(t.d. @edum
magablading)”,
haprystingur®,
rodi, bl6dmiga”
Ondunarferi, brjésthol og midmazti
Geispi” Andnaud, Ofondun (hyper-
blodnasir”, ventilation),
berkjukrampar” millivefslungna-
sjukdomur’s,
raddbandakrampi,
raddtruflun, sog
(stridor) ™S, grunn
ondun
(hypoventilation),
hiksti
Meltingarfeeri
Ogledi, Meltingartruflanir | Sortusaur, Sar i munni, Smaése ristilbolga
nidurgangur, | , haegdatregda”, sjukdémur i brisbdlga, blédugar
munnpurrkur | kvidverkir®, tonnum, bakfledi, | heegdir, sar & tungu,
uppkost”, tungubdlga, munnbdlga
vindgangur gyllinzd, aukin
munnvatnsmyndu
n,
kyngingartregda,
ropi, tungukvilli
Lifur og gall
Oedlileg
lifrarstarfsemi,
alvarlegir
lifrarsjukdémar

(p.m.t. lifrarbdlga,
gula og lifrarbilun)

HU0 og undirhad

Ofsvitnun, Utbrot”

Bjugur umhverfis

Einstaka tilvik

augu”, ofsakladi, | alvarlegra
harmissir”, kladi*, | hudvidbragda t.d.
purpuri®, Stevens-Johnson
hadbolga, heilkenni* og
hadpurrkur, eitrunardreplos
bjagur i andliti, hadpekju’s,
kaldur sviti hadvidbrogd's,
ljosnaemi®,
ofnaemisbjugur,
6edlileg afero
harsins, 6edlileg
hadlykt,
bl6druhudbdlga,
Utbrot tengd
harsekkjum
Stodkerfi og stodvefur
| Bakverkir, | Slitgigt, | Rékvodvalysa's, | Kjélkastjarfi®
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lidverkir”,
vOovaverkir

vodvakippir,
vOdvakrampar®,
vodvamattleysi

beinvandamal

Nyru og pvagferi

Oedlilega tid
pvaglat, vandamal
vid pvaglét,
pvagtregda,
bvagleki®,
ofsamiga,
neeturpvaglat

Erfidleikar vid ad
hefja pvaglat,
pvagpurrd

Axlunarfeeri

0g brjést

Truflun a
saolati

Tidatruflanir®,
ristruflun

Kynlifstruflun (sja
kafla 4.4), asatidir
(menorrhagia),
leggangablading,
kynlifstruflun hja
konum (sja kafla
4.4)

Mijolkurflaesi™,
ryrnunar skapa- og
leggangabolga,
utferd, hufu- og
forhdarbdlga™,
brjostastaekkun hja
karlménnunm®,
standpina”

Bleedingar eftir
feedingu™

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Preyta”

Slappleiki®,
brjostverkir”,
brottleysi”, sotthiti®

Bjugur &
Gtlimum®,
kuldahrollur,
erfidleikar med
gang”, porsti

Kvidslit, minnkad
lyfjapol

Rannséknanidurstoour

pyngdaraukning*

Heaekkun i alanin
amino-transferasa
(ALAT)*,
haekkun i aspartat
amino-transferasa

Hakkao kélesterol i
bl66i*, 6edlilegar
rannsoknarnidurstod
ur, 6edlilegt sxdi,
truflun & starfsemi

(ASAT)"™ blodflagna’
pyngdartap”
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar
Averkar | | | |
Skurdadgerdir og adrar adgerdir
| | AEdavikkun | |

*Aukaverkun sem komid hefur fram eftir markadssetningu.
Tidni aukaverkunar er akvérdud Gt fra efri morkum 95% &ryggisbils med hjalp prenningarreglu (rule of 3).
‘tbessi aukaverkun hefur verid tilkynnt eftir notkun SSRI-/SNRI-lyfja (sja kafla 4.4 og 4.6).

Frahvarfseinkenni pegar notkun sertralins er haett
Frahvarfseinkenni koma yfirleitt fram pegar notkun sertralins er hatt (einkum ef notkun er hatt
skyndilega). Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verio fra eru sundl, skyntruflanir (p.a.m.
6edlilegt hudskyn), svefntruflanir (p.&.m. svefnleysi og miklar draumfarir), gedeesingur eda kvidi,
0gledi og/eda uppkost, skjalfti og hofudverkur. Hja flestum sjaklingum eru pessi einkenni veeg til
medalsvasin og timabundin; en hja sumum sjuklingum geta pau verid alvarleg og/eda langvarandi. bPvi
er rddlagt, pegar ekki er lengur porf & sertralinmedferd, ad heetta lyfjagjof med pvi ad minnka skammta
smam saman (sja kafla 4.2 og 4.4).

Aldradir

Synt hefur verid fram a tengsl SSRI og SNRI, p.a m. sertralins, vid blédnatriumlaekkun hja éldrudum
sjuklingum sem geta verid i meiri heettu a slikri aukaverkun (sja kafla 4.4).
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Born

Hja meira en 600 bérnum sem fengu medferd med sertralini voru aukaverkanirnar yfirleitt svipadar
aukaverkunum sem komu fram i rannsoknum hja fullordnum einstaklingum. Greint var fra eftirfarandi
aukaverkunum i samanburdarrannséknum (n=281 sjaklingur medhéndladur med sertralini):

Mjég algengar (>1/10): Hofudverkur (22%), svefnleysi (21%), nidurgangur (11%) og 6gledi (15%).

Algengar (>1/100 til <1/10): Brjostverkur, oflati, sotthiti, uppkost, lystarleysi, gedsveiflur,
arasarhneigd, gedasing, taugaveiklun, athyglisbrestur, sundl, sjukleg hreyfiporf, migreni, syfja,
skjalfti, sjontruflanir, munnpurrkur, meltingartruflanir, martradir, preyta, pvagleki, ttbrot,
unglingabolur, blédnasir, vindgangur.

Sjaldgceefar (>1/1.000 til <1/100): ECG QT lenging (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.1), sjélfsvigstilraun,
krampar, utanstrytukvilli, breytt hudskyn, punglyndi, ofskynjanir, purpuri, oféndun, blédleysi, 6edlileg
lifrarstarfsemi, haekkun alaninaminétransferasa (ALAT), blédrubdlga, frunsa, hlustarbélga,
eyrnaverkur, augnverkur, ljosopsvikkun, vanlidan, bl6dmiga, graftaratbrot, nefkvef, meidsli,
pyngdartap, védvakippir, 6edlilegir draumar, tilfinningadeyfd, albiminmiga (albuminuria), tid pvaglat,
ofsamiga, brjostverkur, tidatruflanir, harlos, hudbdlga, hidvandamal, 6edlileg hudlykt, ofsakladi,
tannagnistran, rodi.

Tidni ekki pekkt: Osjéalfrad pvaglat.

Anrif & mismunandi pjodfélagshopa

Faraldsfradilegar rannséknir, sem einkum nadu til sjuklinga >50 ara, benda til ad aukin heetta sé &
beinbrotum hja sjuklingum sem fengu medferd med sérhaefédum serdtoninendurupptokuhemlum og
prihringlaga punglyndislyfjum. Hvada verkunarmati liggur ad baki pessari ahaettu er 6pekktur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Eitrun

Oryggisstudull sertralins reedst af sjuklingahdépnum og/eda samhlidanotkun annarra lyfja. Greint hefur
verid fra daudsfollum af véldum ofskémmtunar sertralins eins sér eda pegar pad hefur verid notad
samhlida 6drum lyfjum og/eda afengi. bvi & ad medhondla 6ll tilvik ofskdmmtunar af fullri alvoru.

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru eins og aukaverkanir af voldum ser6ténins svo sem: syfja,
meltingartruflanir (t.d. 6gledi og uppkdst), hradtaktur, skjalfti, gedaesing og sundl. Sjaldnar hefur verid
skyrt fra dai.

Lengt QTc-bil/Torsade de Pointes hefur sést eftir ofskdmmtun sertralins. bvi er radlagt ad taka alltaf
hjartarafrit vid ofskémmtun (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.1).

Medferd

Ekkert sértaekt maotefni er til vid sertralini. Radlagt er ad halda 6ndunarvegi opnum og gefa strefni og
veita 6ndunaradstod ef porf krefur. Nota ma virk lyfjakol d&samt haegdalosandi lyfjum sem getur verid
jafn arangursrikt eda arangursrikara en magaskolun, og & ad ihuga ad beita peirri medferd vid
ofskdmmtun. EkKi er meelt med pvi ad framkalla uppkdst. Melt er med pvi ad fylgst sé med
hjartastarfsemi (t.d. med hjartarafriti) og lifsmorkum &samt pvi ad veita almenna medferd vio
einkennum og studningsmedferd. Vegna hins mikla dreifingarrimmals sertralins er 6liklegt ad aukin
pvagraesing, himnuskilun, bl6dskilun og blddskipti séu til bota.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sérhafdir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI). ATC-flokkur: N 06 AB 06.

Verkunarhattur

In vitro er sertralin 6flugur og sérteekur hemill & endurupptoku serétonins (5-HT) i taugum, sem leidir
til aukinna ahrifa 5-HT i dyrum. Sertralin hefur einungis mjdg veeg ahrif & endurupptoku noradrenalins
og dopamins i taugar. I leekningalegum skémmtum hemur sertralin endurupptéku serétonins i
bl6aflogum i ménnum. Sertralin hefur hvorki 6rvandi, réandi né andkoélinvirk ahrif og hefur ekki
eiturverkanir & hjarta i dyrum. I samanburdarrannsoknum & heilbrigdum sjalfbodalidum hafdi sertralin
hvorki réandi ahrif né ahrif & vidbragdsflyti (psychomotor performance). I samraemi vid hina sértaeku
hémlun a 5-HT upptoku eykur sertralin ekki katek6laminvirkni. Sertralin hefur hvorki seekni i
muskarin- (kélinvirka), serétoninvirka, dopaminvirka, adrenvirka, histaminvirka, GABA né
benzddiazepin vidtaka. Langtimanotkun sertralins i dyrum veldur feekkun & noradrenvirkum vidtékum
i heila. betta sést einnig eftir dnnur kliniskt virk punglyndislyf og lyf gegn arattuhegdun.

Ekki hefur komid fram sem bendir til pess ad mégulegt sé ad misnota sertralin. I tviblindri, slembadri
samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem bornir voru saman eiginleikar sertralins, alprazélams og
d-amfetamins med tilliti til misnotkunar hja ménnum, syndi sertralin ekki jakvaed einstaklingsbundin
ahrif sem bentu til hugsanlegrar misnotkunar. Aftur & moti téldu einstaklingarnir sem toku pétt i
rannsokninni badi alprazélam og d-amfetamin valda marktaekt meiri lyfjatengdri selutilfinningu og
vera liklegra til misnotkunar, en lyfleysa. Sertralin olli hvorki peirri érvun og kvida sem tengist
d-amfetamini, né peirri slevingu og skerdingu & viobragdsflyti sem tengist alprazélami. Sertralin
verkar ekki sem jakveaed styrking hja rhesus 6pum sem pjalfadir eru til ad gefa sér sjalfir kokain, né
heldur til ad greina a milli 6érvandi ahrifa d-amfetamins eda fendbarbitals hja rhesus dpum.

Verkun og 6ryggi

Alvarleg punglyndisréskun

Gerd var rannsokn sem tok til punglyndra géngudeildarsjiklinga sem syndu svérun vid

50-200 mg/s6larhring af sertralini i lok 8 vikna opins medferdarfasa sem gerdur var i byrjun. pessum
sjuklingum (n=295) var slembiradad i tviblindri rannsékn & &framhaldandi 44 vikna medferd i hopa
sem fengu annad hvort sertralin 50-200 mg/sélarhring eda lyfleysu. Tidni versnunar var tolfraedilega
marktaekt lagri hja sjuklingum sem fengu sertralin samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.
Medalskammtur hja peim sem luku rannsékninni var 70 mg/sélarhring. Hlutfall peirra sem syndu
svorun (skilgreint sem sjuklingar sem syndu ekki versnun) var 83,4% hja peim sem fengu sertralin og
60,8% hja peim sem fengu lyfleysu.

Afallastreituréskun

Samkveaemt sameinudum nidurstddum ur premur rannséknum & afallastreituréskun hja almenningi var
svorunarhlutfall leegra medal karla samanborid vid konur.

I tveimur jakvadum rannsoknum & almenningi var svarhlutfall svipad hja kérlum og konum sem fengu
sertralin samanborid vid lyfleysu (konur 57,2% & moti 34,5%; karlar 53,9% & moti 38,2%). |
pydisrannsékninni i heild var fjoldi karla 184 og kvenna 420 og p.a.l. h6fou nidurstédur kvennanna
meira vaegi og hja kérlunum voru meiri breytingar fra upphafi rannsoknar (baseline) (meiri misnotkun
lyfja, lengri timi, orsok averka) o.s.frv. sem tengdust minni verkun lyfsins.

Raflifedlisfraedi hjartans

[ itarlegri QTc-rannsokn sem var gerd hja heilbrigdum sjalfbodalidum med stéduga péttni eftir
skammta sem voru steerri en medferdarskammtar (400 mg/s6larhring, tvofaldan haesta radlagdan
solarhringsskammt), voru efri mork tvihlida 90% 6ryggisbils fyrir mismun medaltals minnstu fervika &
QTcF milli sertralins og lyfleysu (11,666 msek.) heerri en fyrirfram skilgreindi préskuldurinn,

10 msek., 4 klst. eftir skémmtun. Greining a4 skammti og svérun gaf til kynna litillega jakveed tengsl &
milli QTcF og plasmapéttni sertralins [0,036 msek./(ng/ml); p<0,0001]. Samkvaemt pessu likani fyrir
skammt og svorun, er proskuldurinn fyrir kliniskt mikilveega lengingu & QTcF (p.e. ad 90% 6ryggisbil
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feeri yfir 10 msek.) ad minnsta kosti 2,6 sinnum harri en medalgildi fyrir Cmax (86 ng/ml) eftir steersta
radlagda skammtinn af sertralini (200 mg/sélarhring).

Prahyggju- aratturéskun (obsessive-compulsive disorder) hja bérnum

Oryggi og avinningur af notkun sertralins (50-200 mg/so6larhring) voru rannsékud vié medferd a
boérnum sem ekki héfou punglyndi (6-12 ara) og unglingum (13-17 ara) & géngudeild med prahyggju-
aratturdskun. Eftir eins vikna einblinda adlogun med lyfleysu var sjuklingum slembiradad & tolf vikna
medferd med breytilegum skdmmtum sertralins eda lyfleysu. Born (6-12 &ra) fengu 25 mg
upphafsskammt.

Sjuklingar sem fengu sertralin syndu marktaekt meiri bata en peir sem fengu lyfleysu samkveemt
Children's Yale-Brown prahyggju-aratturéskunar meelikvardanum CY-BOCS (p=0,005), NIMH
Global prahyggju-aratturéskunar meelikvardanum (p=0,019) og CGI batakvardanum (p=0,002). Ad
auki var tilhneiging til meiri bata hja sjuklingum sem fengu sertralin samanborid vid lyfleysuhdpinn
samkveemt CGlI alvarleika malikvardanum (p=0,089). Samkveemt CY-BOCS melikvarda var
medalgildi vid upphaf rannsoknar 22,25 + 6,15 og breyting fra upphafi fyrir lyfleysuhop -3,4 + 0,82,
og medalgildi vid upphaf rannséknar fyrir sertralinhop var 23,36 + 4,56 og breyting fra upphafi -6,8
+0,87.

Sjuklingar sem syndu svorun, skilgreint sem sjuklingar med 25% eda meiri leekkun i CY-BOC
(adalmelikvardi verkunar) fra upphafi rannséknar til rannsoknarloka, voru 53% peirra sem fengu
sertralinmedferd samanborid vid 37% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu (p=0,03) i
eftiragreiningu.

Ekki hafa verid geroar langtima kliniskar rannsoknir til ad meta verkun hja pessum hépi barna.

Born
Engin gdgn liggja fyrir um medferd barna yngri en 6 éra.

SPRITES-rannsoknin & 6ryggi eftir markadssetningu lyfsins

Eftir ad lyfio fékk markadsleyfi var gerd dhorfsrannsokn & 941 sjuklingi & aldrinum 6 til 16 ara, til ad
meta langtimadryggi vid medferd med sertralini (med eda an salfreedimedferdar) i samanburdi vid
séalfreedimedferd eina sér, vardandi ahrif & vitsmunaproska, tilfinningaproska, likamlegan proska og
kynproska i allt ad 3 &r. Rannsoknin var gerd vid kliniskar adsteedur & bérnum og unglingum med
frumgreininguna prahyggjuréskun (obsessive compulsive disorder), punglyndi eda adrar kvidaraskanir
og lagdi mat a skilning [metinn med Trails B préfi og Metacognition Index hluta BRIEF-kvardans
(Behaviour Rating Inventory of Executive Function)], atferlis- og tilfinningastjérn (metin med
Behavioural Regulation Index hluta BRIEF-kvardans) og likamsproska/kynproska (metinn med
stadladri melingu & likamshaed/likamspyngd/likamspyngdarstudli (BMI) og Tanner stigun). Sertralin
er sampykkt til notkunar handa bérnum 6 ara og eldri med prahyggjurdskun (sja kafla 4.1). Stéélun
helstu nidurstadna eftir kyni og aldri syndi ad heildarnidurstédur voru i samrami vid edlilegan proska.
Enginn télfraedilega marktaekur munur sast & helstu nidurstédum ad likamspyngd undanskilinni.
Tolfreedilega markteekur munur sast a stadladri likamspyngd i samanburdargreiningum; en breyting a
likamspyngd var litil [medalbreyting (SD) & st6dludum z-gildum <0,5 SD]. Samband var milli
skammtasteerdar og aukningar a likamspyngd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir 50-200 mg skammt til inntdku einu sinni & sdlarhring i 14 daga hja ménnum, kemur
hamarkspéttni i plasma fram 4,5 til 8,4 klst. eftir inntoku. Faeda hefur ekki markteek ahrif & adgengi
sertralin ar toflum.

Dreifing
U.p.b. 98% af lyfinu i bl6di er bundid plasmapréteinum.

Umbrot
Umbrot sertralins fara ad mestu leyti fram vid fyrstu umferd i lifur.
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Byggt & kliniskum og in vitro upplysingum, ma alykta ad umbrot sertralins eigi sér stad eftir mérgum
ferlum, p.& m. CYP3A4, CYP2C19 (sj4 kafla 4.5) og CYP2B6.
Sertralin og adalumbrotsefni pess, desmetylsertalin, eru einnig hvarfefni P-glykoproteins in vitro.

Brotthvarf

Medalhelmingunartimi sertralins er u.p.b. 26 klukkustundir (& bilinu 22-36 klukkustundir). | samraemi
vid endanlegan helmingunartima verdur u.p.b. tvofold uppséfnun par til stodugri (steady state)
bl6adpéttni er nad, en han nast a einni viku pegar gefinn er einn skammtur & dag. Helmingunartimi
N-desmetylsertralins er & bilinu 62 til 104 Kist. Sertralin og N-desmetylsertralin umbrotna baedi ad
mestu leyti hja& monnum og umbrotsefnin skiljast Gt ad jofnu med haeegdum og pvagi. Adeins litid
magn (<0,2%) skilst Gbreytt Gt i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf sertralins eru skammtahad a skammtabilinu 50-200 mg.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Born med prahyggju- aratturéskun

Lyfjahvorf sertralins voru rannsokud hja 29 bornum & aldrinum 6-12 ra og 32 unglingum & aldrinum
13-17 ara. Skammtur sjaklinganna var smam saman aukinn i 200 mg & sélarhring innan 32 daga, ymist
med 25 mg upphafsskammti og sidan stigvaxandi skammtaaukningu eda med 50 mg upphafsskammiti
og stigvaxandi skammtaaukningu. 25 mg skammtaadferdin og 50 mg skammtaadferdin poldust
jafnvel. Stodug blodpéttni sertralins eftir 200 mg skammta hja 6-12 ara hopnum var u.p.b. 35% heerri
samanborid vid 13-17 ara hépinn og 21% heerri samanborid vid viomidunarhop fullordinna. Enginn
marktaekur munur var a Gtskilnadi hja stulkum og drengjum. bvi er radlagt ad nota litinn
upphafsskammt og auka hann um 25 mg smam saman hja bérnum, einkum hja bérnum med laga
likamspyngd. Skammtar fyrir unglinga eru peir somu og fyrir fullordna.

Unglingar og aldradir
Lyfjahvorf hja unglingum eda 6ldrudum eru ekki marktaekt frabrugdin lyfjahvorfum fullordinna
einstaklinga & aldrinum 18 til 65 ara.

Skert lifrarstarfsemi
Helmingunartimi sertralins lengist og AUC er prefalt heerra hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
(sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Engin marktaek uppséfnun var & sertralini hja sjaklingum med medalskerta nyrnastarfsemi.

Lyfjaerfoafraedi
péttni sertralins i plasma var u.p.b. 50% haerri hja einstaklingum par sem CYP2C19 umbrot eru haeg

en hja einstaklingum par sem pessi umbrot eru hréd. Klinisk pyding hvad petta vardar er 61j6s og parf
ad adlaga skammta sjuklinga eftir kliniskum vidbrégdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nidurstédur ur forkliniskum rannsoknum benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, a
grundvelli hefdbundinna rannsdkna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni og krabbameinsvaldandi &hrifum. Dyrarannséknir & eiturverkunum & axlun
syndu engar visbendingar um vanskdpun eda ahrif & frjosemi karldyra. Eiturverkun a féstur sem fram
kom var liklega vegna eiturverkunar & médur. Lifun ungvida eftir feedingu og likamspyngd voru minni
eingdngu & fyrstu dagana eftir feedingu. Fram komu visbendingar um ad danartioni fljotlega eftir
faedingu vaeru vegna Utsetningar i legi eftir 15. dag medgdngu. Seinkun proska eftir faedingu sem fram
kom hja ungvidum eftir medferd médur var liklega vegna éhrifa & mddurina og pvi ekki mikilveaegt hja
monnum.
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Upplysingar ar dyrarannséknum sem gerdar hafa verid 4 nagdyrum og dyrum sem ekki eru nagdyr
hafa ekki synt nein ahrif & frjésemi.

Dyrarannsoknir & ungvidi

Gerd hefur verid rannsdkn a eiturdhrifum hja ungum karl- og kvenkyns rottum sem fengu sertralin til
inntoku & degi 21-56 eftir faedingu (i skommtum sem namu 10, 40 eda 80 mg/kg/dag) og var sidan
fylgt eftir fram ad degi 196 eftir feedingu an frekari lyfjagjafa. Vart vard vid seinkun kynproska hja
karl- og kvenkyns rottum vid mismunandi skammta (hja karldyrum vié 80 mg/kg og hja kvendyrum
vid >10 mg/kg). bratt fyrir petta saust ekki ahrif a &xlun hja karl- eda kvenkyns rottum sem tengdust
sertralini. Ad auki sast ofpornun, litud dtferd ur nefi og minnkud medalaukning likamspyngdar &
timabilinu fra degi 21 til 56.

Oll pessi sertralintengdu ahrif gengu til baka & lyfjalausa eftirfylgnitimanum. Ekki hefur verid gengid
Ur skugga um kliniska pydingu pessara nidurstadna hjéa rottum sem fengu sertralin.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosi einhydrat, érkristalladur sellulési, povidon, kroskarmell6si, magnesiumsterat, hypromellési,
propylenglykol, talkim og titantvioxid (E171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
Lyfid 4 ad geyma i lokudum umbddum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Huvitt téfluglas dar plasti med innsigludu, hvitu plastloki eda pynnupakkning.
Inniheldur 28 stk. eda 98 stk. af Sertral 50 mg eda 100 mg filmuhGdudum téflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

50 mg: 990132 (IS).
100 mg: 1S/1/02/121/01.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

50 mg: 8. september 2000/3. oktéber 2007.
100 mg: 21. juni 2002/3. oktéber 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. &gust 2023.
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