1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zoloft 20 mg/ml konsentraatti oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra siséltdd 20 mg sertraliinia (sertraliinihydrokloridina).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: butyylihydroksitolueeni, etanoli ja glyseroli.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti oraaliliuosta varten:

Kirkas, vériton livos ruskeassa lasipullossa. Pullossa on kierrekorkki, johon on kiinnitetty kalibroitu
tiputin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Sertraliini on tarkoitettu seuraavien tilojen hoitoon:

Vaikeat masennusjaksot. Vaikeiden masennusjaksojen rekurrenssin esto.
Paniikkihiirid, johon joko liittyy agorafobia tai johon siti ei liity.
Pakko-oireinen héirid aikuisilla sekd 6—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.
Sosiaalinen ahdistuneisuushdirio.

Traumaperéinen stressireaktio.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Aloitushoito

Masennus ja pakko-oireinen hdirié
Sertraliinihoito aloitetaan annoksella 50 mg/vrk.

Paniikkihdirio, traumaperdinen stressireaktio ja sosiaalinen ahdistuneisuushdirio

Hoito aloitetaan annoksella 25 mg/vrk. Yhden viikon kuluttua annos suurennetaan méairéan 50 mg
kerran vuorokaudessa. Tdmén annostusohjelman on todettu vihentévén haittavaikutuksia, joita
tyypillisesti ilmenee paniikkih&irién hoitoa aloitettaessa.

Annoksen titraaminen

Masennus, pakko-oireinen hdirio, paniikkihdirio, sosiaalinen ahdistuneisuushdirio ja traumaperdinen
stressireaktio

Jos hoitovastetta ei saavuteta 50 mg:n annoksella, potilas voi hyotyd annoksen suurentamisesta.
Annosta tulisi suurentaa 50 mg:n kertalisdyksin enintéén kerran viikossa suurimpaan
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suositusannokseen (200 mg/vrk) saakka. Annosta saa muuttaa enintéén kerran viikossa, koska
sertraliinin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia.

Hoitovaikutuksen alkaminen saattaa ndkyé 7 pdivin kuluessa hoidon aloittamisesta. Hoitovasteen
osoittaminen edellyttdd kuitenkin tavallisesti pitkdaikaisempaa hoitoa, etenkin pakko-oireisessa
héiridssa.

Ylldpitohoito

Pitkdaikaishoidossa tulee kdyttdd pieninté tehokasta annosta, jota muutetaan tarvittaessa hoitovasteen
mukaan.

Masennus

Pitkékestoisempi hoito voi olla asianmukaista my0s vaikeiden masennusjaksojen rekurrenssin
estamiseksi. Useimmissa tapauksissa suositusannos tdhén tarkoitukseen on sama kuin jota kaytetdan
meneilldén olevan masennusjakson hoitoon. Masennuspotilaita on hoidettava oireettomuuden
varmistamiseksi riittdvan pitkdén, vihintéén 6 kuukautta.

Paniikkihdirio ja pakko-oireinen hdirié
Jatkuvaa hoitoa paniikkih&iriossd ja pakko-oireisessa hdiriossé tulee arvioida sdénnollisesti, koska
sertraliinin ei ole osoitettu estévin ndiden hairididen relapsia.

ldkkddt potilaat
Varovaisuutta on noudatettava annosteltaessa ladkettd idkkéille potilaille, koska hyponatremian riski

voi heill olla suurentunut (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoimintapotilaat

Varovaisuutta on noudatettava sertraliinin kiytossd potilaalle, jolla on jokin maksasairaus. Jos
potilaan maksan toiminta on heikentynyt, annosta tulisi pienentdi tai annoksen antovélié harventaa
(ks. kohta 4.4). Sertraliinia ei tule kdyttdd potilaalle, jolla on vaikea maksan vajaatoiminta, koska tdsta
ei ole saatavilla kliinisié tutkimustietoja (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoimintapotilaat
Annostusta ei tarvitse muuttaa potilaalle, jolla on munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Lapset ja nuoret, joilla on pakko-oireinen hdirié

13—17-vuotiaat: aluksi 50 mg kerran vuorokaudessa.

6—12-vuotiaat: aluksi 25 mg kerran vuorokaudessa. Annostus voidaan suurentaa 50 mg:aan kerran
vuorokaudessa yhden viikon kuluttua.

Jos haluttua vastetta ei tdysin saavuteta, annosta voidaan tarvittaessa tdimén jélkeen suurentaa 50 mg:n
kertalisdyksin joidenkin viikkojen aikana. Enimmé&isannostus on 200 mg vuorokaudessa.
Suurennettaessa annosta 50 mg:sta on kuitenkin otettava huomioon lasten tavallisesti pienempi
ruumiinpaino aikuisiin verrattuna. Annosta saa muuttaa enintddn kerran viikossa.

Tehoa lasten vaikeiden masennusjaksojen hoidossa ei ole osoitettu.

Saatavilla ei ole tietoja valmisteen kdytosté alle 6-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Sertraliini otetaan kerran vuorokaudessa joko aamulla tai illalla.

Sertraliinikonsentraatin oraaliliuosta varten voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten on laimennettava ennen kéyttoa (ks. kohta 6.6).



Vieroitusoireet sertraliinihoidon lopettamisen yhteydessd

Hoidon &killistd lopettamista on véltettdva. Sertraliinihoitoa lopetettaessa annosta on pienennettava
asteittain véhintddn 1-2 viikon ajan vieroitusoireiden riskin pienentdmiseksi (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).
Jos potilaalla ilmenee sietdméttomid oireita annoksen pienentdmisen jélkeen tai hoitoa lopetettaessa,
voidaan harkita paluuta potilaan aiemmin saamaan annokseen. Témén jélkeen l4ékéri voi jatkaa
annoksen pienentédmistd, mutta aiempaa hitaammin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Sertraliinia ei saa kdyttd4 samanaikaisesti irreversiibelien monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjien
kanssa serotoniinioireyhtymén riskin vuoksi. Serotoniinioireyhtymaén oireita ovat agitaatio, vapina ja
kuume. Sertraliinihoidon saa aloittaa aikaisintaan 14 péivén kuluttua irreversiibelilldi MAO:n estéjélléd
annetun hoidon lopettamisesta. Sertraliinihoito on lopetettava véhintdéin 7 pdivéa ennen kuin hoito
irreversiibelilld MAO:n estdjdlld aloitetaan (ks. kohta 4.5).

Sertraliinia ei saa kéyttédd samanaikaisesti pimotsidin kanssa (ks. kohta 4.5).

Sertraliinikonsentraattia oraaliliuosta varten ei saa kayttdd yhdessd disulfiraamin kanssa
oraalikonsentraatin siséltimin alkoholin vuoksi (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Serotoniinioireyhtyma tai maligni neuroleptioireyhtyma

SSRI-lddkkeiden, sertraliini mukaan lukien, kdyton yhteydessé on raportoitu mahdollisesti henkeé
uhkaavien oireyhtymien kuten serotoniinioireyhtymén tai malignin neuroleptioireyhtymén
kehittymistd. Ndiden oireyhtymien riski suurenee kaytettdessd SSRI-laékkeitd samanaikaisesti muiden
serotonergisten lddkkeiden (kuten muiden serotonergisten masennuslédkkeiden tai triptaanien),
serotoniinin metaboliaa estévien lddkkeiden (kuten MAO:n estéjien esim. metyleenisininen),
antipsykoottien ja muiden dopamiiniantagonistien sekd opioidien kanssa. Potilaita on seurattava
serotoniinioireyhtymén tai malignin neuroleptioireyhtymén oireiden ilmaantumisen varalta (ks. kohta
4.3).

Siirtyminen selektiivisistd serotoniinin takaisinoton estéjistd (SSRI), muista masennusléédkkeista tai
pakko-oireisen héirién hoitoon tarkoitetuista ladkkeisté

Kontrolloituja kokemuksia siitd, milloin SSRI-ladkkeistd, muista masennuslaédkkeisti tai pakko-
oireisen héirién hoitoon tarkoitetuista ladkkeistd on optimaalista siirtyé sertraliiniin, on vain véhén.
Varovaisuus ja tilanteen huolellinen liéketieteellinen arviointi on térkeéa, erityisesti silloin kun
sertraliiniin siirrytdén pitkévaikutteisista ladkkeisté, kuten fluoksetiinista.

Muut serotonergiset lddkkeet, esim. tryptofaani, fenfluramiini ja 5-HT-agonistit

Varovaisuutta on noudatettava, silloin kun sertraliinia annetaan samanaikaisesti muiden sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka lisdévit serotonergisen neurotransmission vaikutuksia, kuten tryptofaani,
fenfluramiini, 5S-HT-agonistit ja mékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavét
kasvirohdosvalmisteet. Samanaikaista antoa tulisi mahdollisuuksien mukaan vilttda mahdollisen
farmakodynaamisen yhteisvaikutuksen vuoksi.

QT-ajan pidentyminen/kéddntyvien kirkien takykardia

Sertraliinin markkinoille tulon jélkeen on raportoitu tapauksia QT-ajan pidentymisesté ja kdéntyvien
kérkien takykardiasta. Suurin osa raporteista koski potilaita, joilla oli my6s muita QT-ajan
pidentymiseen/kddntyvien kérkien takykardiaan altistavia riskitekijoitd. Tdmén vuoksi varovaisuutta
on syytd noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on QT-ajan pidentymiseen altistavia riskitekijoité.

Hypomanian tai manian aktivoituminen




Maanisia/hypomaanisia oireita on ilmoitettu pienelld osalla potilaista, joita oli hoidettu markkinoilla
olevilla masennusldikkeilld ja pakko-oireisten hdirididen ladkkeilld, mukaan lukien sertraliinilla. Siksi
varovaisuutta on noudatettava sertraliinin kéytdssé potilaille, joilla on ollut maniaa’/hypomaniaa.
Ladkérin on seurattava potilasta tarkoin. Sertraliinin kéyttd on lopetettava, jos potilas siirtyy
maniavaiheeseen.

Skitsofrenia
Skitsofreniapotilaiden psykoottiset oireet voivat pahentua.

Kouristuskohtaukset

Sertraliinihoidossa voi ilmetd kouristuskohtauksia: sertraliinin kéyttdd tulee vilttiaé potilaille, joilla on
huonossa hallinnassa oleva epilepsia, ja niitidkin potilaita, joiden epilepsia on hallinnassa, tulee
seurata huolellisesti. Sertraliinihoito on keskeytettéivd kouristuskohtauksen ilmetessé.

Itsemurha/itsemurha-ajatukset/itsemurhayritykset tai kliininen paheneminen

Masennukseen liittyy lisddntynyt alttius itsemurha-ajatuksiin, itsensd vahingoittamiseen ja itsemurhiin
(itsemurhaan liittyvét tapahtumat). Tdma alttius sdilyy, kunnes itse taudissa tapahtuu merkittavaa
paranemista. Koska paranemista ei ehké tapahdu hoidon ensimméisten viikkojen aikana tai hieman
myohemminkéén, tulee potilaita seurata tarkoin siithen saakka, ettd paranemista tapahtuu. Yleisen
kliinisen kokemuksen perusteella tiedetéén, ettd itsemurha-alttius voi kasvaa taudin paranemisen
alkuvaiheessa.

Itsemurhaan liittyvien tapahtumien riski voi olla suurentunut myds muissa psyykkisissd sairauksissa,
joihin sertraliinia méaréatadn. Lisdksi ndmé muut sairaudet voivat esiintyé yhté aikaa vaikean
masennuksen kanssa. Siksi samoja varotoimia kuin hoidettaessa vaikeasti masentuneita potilaita on
noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on néitd muita psyykkisié hairioita.

Potilailla, joilla on aiemmin ollut itsemurhaan liittyvié tapahtumia tai joilla on merkittdvéssd méiérin
itsemurhaan liittyvié ajatuksia ennen hoidon aloitusta, on tunnetusti itsemurha-ajatusten tai -yritysten
suurentunut riski, ja heité tulee tarkkailla huolellisesti hoidon aikana. Meta-analyysi psykiatrisilla
aikuispotilailla tehdyisti kliinisistd lumekontrolloiduista masennuslddketutkimuksista osoitti, ettd alle
25-vuotiailla potilailla riski itsemurhakéyttdytymiseen oli suurentunut masennusléékettd saaneilla
verrattuna lumeldéketté saaneisiin.

Potilaita ja erityisesti suuren riskin potilaita tulee seurata tarkkaan etenkin ldékehoidon alkuvaiheessa
ja kun tehdddn muutoksia annostukseen. Potilaiden (ja heidén hoitajiensa) tulee kiinnittdd huomiota
mahdolliseen masennuksen kliiniseen pahenemiseen, itsemurhakayttdytymiseen tai -ajatuksiin ja
epéatavallisiin muutoksiin kéyttdytymisessi. Jos téillaista esiintyy, tulee vélittomaésti hakeutua laékérin
hoitoon.

Pediatriset potilaatSertraliinia ei tule kdyttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon, lukuun
ottamatta 6—17-vuotiaita potilaita, joilla on pakko-oireinen héirid. Lapsilla ja nuorilla tehdyissa
kliinisissd tutkimuksissa havaittiin itsetuhoista kiyttdytymisté (itsemurhayrityksié ja itsemurha-
ajatuksia) ja vihamielisyyttd (pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kéyttdytymistd ja vihaa)
useammin masennuslaikkeitd saaneilla kuin lumeldékettd saaneilla. Jos sertraliinia silti kliinisen
tarpeen perusteella pédatetién kayttdd, potilasta on seurattava tarkoin itsetuhoisten oireiden varalta.
Liséksi on otettava huomioon, ettd saatavilla on vain rajoitetusti kliinistd niytt6& pitkdaikaishoidon
turvallisuudesta lapsille ja nuorille, kuten vaikutuksista kasvuun, seksuaaliseen kypsymiseen sekd
kognitiivisen ja kdyttdytymisen kehitykseen. Valmisteen markkinoilletulon jilkeen on raportoitu
muutamia tapauksia, joissa kasvu on hidastunut ja puberteetti viivistynyt, mutta kliininen relevanssi ja
syy-yhteys on vield epéselva (ks. vastaavat prekliiniset turvallisuustiedot kohdasta 5.3). Ladkérin on
seurattava pitkédaikaishoitoa saavia lapsipotilaita kasvussa ja kehityksesséd ilmenevien poikkeavuuksien
varalta.

Epédnormaali verenvuoto




SSRI-lddkkeiden kayton yhteydessé on ilmoitettu verenvuotohiiriditd, mukaan lukien ihoon liittyvid
verenvuotoja (ekkymoosia ja purppuraa), ja muita verenvuototapahtumia, kuten verenvuotoja maha-
suolikanavassa tai gynekologisia verenvuotoja, my0s kuolemaan johtaneita verenvuotoja.
Varovaisuutta on noudatettava, kun SSRI-1ddkkeitd kayttiva potilas kayttdd samanaikaisesti erityisesti
verihiutaleiden toimintaan tunnetusti vaikuttavia ladkkeité (esim. antikoagulantit, epétyypilliset
psykoosilddkkeet ja fentiatsiinit, useimmat trisykliset masennusléédkkeet, asetyylisalisyylihappo ja ei-
steroidiset tulehduskipulddkkeet). Varovaisuutta on noudatettava myds hoidettaessa potilaita, joilla on
anamneesissa verenvuotohiirioitd (ks. kohta 4.5).

Hyponatremia
SSRI- tai SNRI-lddkkeiden, my0s sertraliinin, kdyttd voi johtaa hyponatremiaan. Monissa tapauksissa

hyponatremia ndyttdisi johtuvan antidiureettisen hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymésté
(SIADH). Joissakin tapauksissa seerumin natriumtason on ilmoitettu olevan alle 110 mmol/l. SSRI- ja
SNRI-l4ékkeiden aiheuttaman hyponatremian riski voi olla suurentunut idkkéilld potilailla. Riski voi
olla suurentunut myos diureetteja kayttévilla potilailla tai potilailla, joilla on muusta syysté johtuva
nestevaje (ks. [dkkait potilaat). Jos potilaalla on oireinen hyponatremia, on harkittava
sertraliinihoidon lopettamista ja annettava asianmukaista l4édketieteellistd hoitoa. Hyponatremian
merkkejé ja oireita ovat paénsirky, keskittymisvaikeus, muistin heikentyminen, sekavuus,
voimattomuus ja tasapainon heikkeneminen, joka voi aiheuttaa kaatumisia. Vaikeammissa ja/tai
akuuteissa tapauksissa ilmenneitd merkkejd ja oireita ovat aistiharhat, pyortyminen, kouristuskohtaus,
kooma, hengityspyséhdys ja kuolema.

Vieroitusoireet sertraliinihoidon lopettamisen yhteydessi

Hoidon lopettamiseen liittyvét vieroitusoireet ovat yleisid, erityisesti jos hoito lopetetaan &dkillisesti
(ks. kohta 4.8). Kliinisissé tutkimuksissa ilmoitettujen vieroitusreaktioiden ilmaantuvuus oli
sertraliinia saaneilla potilailla 23 % niill4, jotka lopettivat sertraliinihoidon, ja 12 % niilld, jotka
jatkoivat sertraliinihoitoa.

Vieroitusoireiden riski voi riippua useista tekijoistd, kuten hoidon kestosta ja annoksesta seké
annoksen pienentdmisvauhdista. Yleisimmin ilmoitettuja reaktioita ovat heitehuimaus, aistih&iriot
(mukaan lukien tuntoharhat), unihdiriot (mukaan lukien unettomuus ja voimakkaat unet), agitaatio tai
ahdistuneisuus, pahoinvointi ja/tai oksentelu, vapina ja paénsarky. Ndmai oireet ovat yleensi lievid tai
keskivaikeita, mutta joillakin potilailla ne voivat olla vaikeitakin. Oireet ilmenevit tavallisesti hoidon
lopettamista seuraavien parin péivéin kuluessa, mutta joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa niitd on
ilmoitettu my®s potilailla, jotka ovat vahingossa unohtaneet annoksensa. Téllaiset oireet ovat yleensa
itsestddn rajoittuvia ja hévidvat tavallisesti kahden viikon kuluessa, tosin joillakin yksil6illd oireet
voivat kestdd kauemmin (2-3 kuukautta tai pitempéénkin). Siksi sertraliinihoito tulisi lopettaa
viéhitellen useiden viikkojen tai kuukausien aikana potilaan tarpeiden mukaan (ks. kohta 4.2).

Akatisia/psykomotorinen levottomuus

Sertraliinin kdyttoon on yhdistetty akatisian kehittyminen, mille on tyypillistd subjektiivisesti
epamiellyttiva tai ahdistava levottomuus ja tarve liikkkua, johon liittyy usein kyvyttomyys istua tai
seisoa paikoillaan. Tama oire ilmenee todennikodisimmin ensimmdisten hoitoviikkojen aikana. Jos
potilaalle kehittyy tillaisia oireita, annoksen suurentaminen voi olla vahingollista.

Heikentynyt maksan toiminta

Sertraliini metaboloituu maksassa laajasti. Toistuvan annon farmakokineettisessd tutkimuksessa, jossa
tutkimushenkil6illa oli lievé, stabiili kirroosi, todettiin terveisiin tutkimushenkildihin verrattuna
pitkittynyt eliminaation puoliintumisaika ja noin kolminkertaiset AUC- ja C,,-arvot. Nédiden kahden
ryhmin vililld ei havaittu merkittévié eroja plasman proteiineihin sitoutumisessa. Varovaisuutta on
noudatettava sertraliinin kiytossd potilaalle, jolla on jokin maksasairaus. Jos sertraliinia annetaan
potilaalle, jonka maksan toiminta on heikentynyt, on harkittava annoksen pienentdmisté tai antovélin
harventamista. Sertraliinia ei tule kéyttéa potilaille, joilla maksan toiminta on heikentynyt vaikeasti
(ks. kohta 4.2).

Heikentynyt munuaisten toiminta




Sertraliini metaboloituu laajasti, ja muuttumatonta ladkettd erittyy virtsaan vain véhén. Lievai ja
keskivaikeaa (kreatiniinin puhdistuma 30—60 ml/min) tai keskivaikeaa ja vaikeaa (kreatiniinin
puhdistuma 10-29 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa sairastaneilla potilailla toistuvassa annossa
saadut farmakokineettisten parametrien (AUC4 tai Cy,x ) arvot eivét eronneet merkittavésti
verrokkiryhmésté. Sertraliiniannostusta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoiminnan asteen
perusteella.

lakkadt potilaat
Yli 700 yli 65-vuotiasta potilasta osallistui kliinisiin tutkimuksiin. Haittavaikutukset ja niiden

ilmaantuvuus idkkailld olivat samankaltaisia kuin nuoremmillakin potilailla.

SSRI- ja SNRI-lddkkeisiin, myos sertraliiniin, on kuitenkin yhdistetty kliinisesti merkittdvaa
hyponatremiaa iékkailld potilailla, joilla timén haittavaikutuksen riski voi olla suurentunut (ks. kohta
4.4, Hyponatremia).

Diabetes
Diabetespotilaan hoito SSRI-ladkkeelld voi muuttaa verensokeritasapainoa. Insuliinin ja/tai suun
kautta otettavien diabeteslédkkeiden annostusta on ehkd muutettava.

Sahkohoito (ECT)
Sdhkohoidon ja sertraliinin yhteiskdyton riskejé tai hyotyjd ei ole arvioitu kliinisissé tutkimuksissa.

Greippimehu
Sertraliinihoidon aikana greippimehun kéyttd4 ei suositella (ks. kohta 4.5).

Hairidt virtsan seulontatesteissi

Sertraliinia saavien potilaiden virtsasta tehtévistd bentsodiatsepiinin seulontatesteissé on raportoitu
védrid positiivisia 16ydoksid. Tama johtuu seulontatestien epispesifisyydestd. Véarid positiivisia
tuloksia voidaan saada vieléd useina pdiviné sertraliinihoidon lopettamisen jilkeen. Varmistustestit,
kuten kaasukromatografia tai massaspektrometria, erottavat sertraliinin bentsodiatsepiineista.

Ahdaskulmaglaukooma

SSRI-ladkkeet, myos sertraliini, voivat vaikuttaa silmdn mustuaisen kokoon ja aiheuttaa mydriaasia.
Té&ma mustuaisia laajentava vaikutus saattaa lisdtd kammiokulman ahtautumista, joka voi aiheuttaa
silménpaineen nousua ja ahdaskulmaglaukoomaa, erityisesti riskipotilailla. Sen vuoksi sertraliinia on
kéytettdva varoen potilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma tai joilla on aikaisemmin ollut
glaukoomaa.

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten siséltdd 12 % etanolia (ks. kohdat 4.3 ja 4.5), glyserolia ja
butyylihydroksitolueenia.

Etanoli: Valmisteen sisdltima alkoholi on otettava huomioon, jos potilaan maksan toiminta on
heikentynyt, potilaalla on alkoholin véérink&yttod, epilepsia, aivovamma tai -sairaus tai jos hén on
raskaana tai lapsi.

Butyylihydroksitolueeni: voi drsyttdd silmid, ihoa ja limakalvoja.

Glyseroli: voi suurina annoksina aiheuttaa paénsérkyd, vatsakipua ja ripulia.

Lateksiyliherkkyys
Tédmin ladkevalmisteen pakkaus sisiltdé lateksia. Lateksi voi aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Samanaikainen kéytto sertraliinin kanssa vasta-aiheista

Monoamiinioksidaasin estdjdit




Irreversiibelit MAO:n estdjdt (esim. selegiliini)

Sertraliinia ei saa kéyttdd yhdessd irreversiibelien MAO:n estdjien kuten selegiliinin kanssa.
Sertraliinihoidon saa aloittaa aikaisintaan 14 péivén kuluttua irreversiibelillda MAO:n estéjélld annetun
hoidon lopettamisesta. Sertraliinihoito on lopetettava véhintdan 7 pdivaéd ennen kuin hoito
irreversiibelilla MAQ:n estdjélla aloitetaan (ks. kohta 4.3).

Reversiibeli, selektiivinen MAO:n estdjd (moklobemidi)

Serotoniinioireyhtymén riskin vuoksi sertraliinia ei pitéisi antaa yhdessé reversiibelin, selektiivisen
MAO:n estdjan (kuten moklobemidin) kanssa. Reversiibelillda MAO:n estéjélld annetun hoidon
lopettamisen jélkeen sertraliinihoidon voi aloittaa nopeamminkin kuin vasta 14 péivén kuluttua.
Sertraliini suositellaan lopetettavaksi véhintddn 7 pdivdd ennen kuin hoito reversiibelilli MAO:n
estéjilla aloitetaan (ks. kohta 4.3).

Reversiibeli, epdselektiivinen MAO:n estdjd (linetsolidi)
Linetsolidi-antibiootti on reversiibeli ja epéselektiivinen heikko MAO:n estdji, eiké sitd saa antaa
sertraliinihoitoa saaville potilaille (ks. kohta 4.3).

Vaikeita haittavaikutuksia on ilmoitettu potilailla, joiden MAO:n estéjéhoito (esim.
metyyleenisininen) on &dskettdin lopetettu ja joille on aloitettu sertraliinihoito, tai joiden
sertraliinihoito on dskettéin lopetettu ennen MAO:n estéjéhoidon aloittamista. Tallaisia
haittavaikutuksia ovat olleet vapina, myoklonus, hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, kasvojen kuumoitus
ja punoitus, heitehuimaus ja kuume, johon on liittynyt neuroleptioireyhtyméa muistuttavia piirteité,
kouristuskohtaukset ja kuolema.

Pimotsidi

Tutkimuksessa, jossa annettiin pieni kerta-annos (2 mg) pimotsidia samanaikaisesti sertraliinin
kanssa, todettiin pimotsidipitoisuuksia, jotka olivat suurentuneet noin 35 %. Suurentuneisiin
pitoisuuksiin ei liittynyt EKG-muutoksia. Koska tdmén yhteisvaikutuksen mekanismia ei tunneta ja
koska pimotsidin terapeuttinen indeksi on pieni, sertraliinia ja pimotsidia ei saa antaa samanaikaisesti
(ks. kohta 4.3).

Samanaikaista kdyttod sertraliinin kanssa ei suositella

Keskushermostoon vaikuttavat lddkkeet ja alkoholi

200 mg/vrk sertraliinia yhdessé alkoholin, karbamatsepiinin, haloperidolin tai fenytoiinin kanssa ei
voimistanut terveilld tutkimushenkil6illd ndiden aineiden vaikutuksia kognitiiviseen ja
psykomotoriseen suorituskykyyn. Sertraliinin ja alkoholin samanaikaista kiytt6a ei kuitenkaan
suositella.

Muut serotonergiset lddkkeet
Katso kohta 4.4.

Varovaisuuteen kehotetaan my0s kdytettdessa fentanyylié (yleisanestesiassa tai kroonisen kivun
hoidossa), muita serotonergisié ladkkeitd (mm. muita serotonergisid masennuslédkkeitd tai triptaaneja)
ja muita opioideja.

Samanaikainen kéytto sertraliinin kanssa edellyttii erityisid varotoimia

OT-aikaa pidentdvdt lddkkeet

Riski QT-ajan pidentymiselle ja/tai kammioperdisille rytmihdiridille (esim. kééntyvien kérkien
takykardia) voi olla suurentunut kéytettdessd samanaikaisesti muita lddkkeitd, jotka pidentdvat QT-
aikaa (esim. jotkut antipsykootit ja antibiootit) (ks. kohta 4.4).

Litium
Terveille vapaachtoisille tutkimushenkiloille tehdyissé lumekontrolloiduissa tutkimuksissa litiumin ja
sertraliinin samanaikainen anto ei muuttanut littumin farmakokinetiikkaa merkittavasti, mutta lisasi
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vapinaa lumelddkkeeseen verrattuna, miké viittaa mahdolliseen farmakodynaamiseen
yhteisvaikutukseen. Potilaita tulisi tarkkailla asianmukaisesti, kun sertraliinia annetaan saman-
aikaisesti littumin kanssa.

Fenytoiini

Terveille vapaaehtoisille tutkimushenkiloille tehty lumekontrolloitu tutkimus viittaa siihen, ettei

200 mg/vrk sertraliinia estd pitkdaikaiskdytdssd fenytoiinin metaboliaa kliinisesti merkittévésti. Koska
sertraliinia kéytténeilld potilailla on kuitenkin joissakin tapauksissa ilmoitettu suuri fenytoiinialtistus,
suositellaan plasman fenytoiinipitoisuuden seuraamista sertraliinihoidon aloittamisen jilkeen ja
fenytoiiniannoksen muuttamista asianmukaisesti. Samanaikainen fenytoiinin anto voi pienentdd myos
sertraliinin pitoisuutta plasmassa. Ei voida poissulkea ettei muut CYP3A4:n induktorit kuten esim.
fenobarbitaali, karbamatsepiini, makikuisma tai rifampisiini voisi pienentéé sertraliinin pitoisuutta
plasmassa.

Triptaanit
Sertraliinin markkinoilletulon jalkeen joissakin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu sertraliinin ja

sumatriptaanin samanaikaisen kayton jilkeen voimattomuutta, hyperrefleksiaa, ataksiaa, sekavuutta,
ahdistuneisuutta ja agitaatiota. Serotoniinioireyhtymén oireita voi ilmetd myos muiden
triptaanivalmisteiden kadyton yhteydessa. Jos sertraliinin ja triptaanien samanaikainen kéyttd on
kliinisesti perusteltua, téllaista yhdistelméihoitoa saavaa potilasta tulisi tarkkailla asianmukaisesti (ks.
kohta 4.4).

Varfariini

200 mg/vrk sertraliinia yhdessé varfariinin kanssa pidensi protrombiiniaikaa vihdn, mutta kuitenkin
tilastollisesti merkitsevisti, miké voi joissakin harvinaisissa tapauksissa muuttaa INR-arvoa tai
vaikuttaa INR-arvoon. Siksi protrombiiniaikaa on seurattava tarkoin sertraliinihoitoa aloitettaessa tai
lopetettaessa.

Muut lddkeyhteisvaikutukset, digoksiini, atenololi, simetidiini

Samanaikaisesti annettu simetidiini pienensi sertraliinin puhdistumaa merkittdvésti. Ndiden muutosten
kliinistd merkitysté ei tiedetd. Sertraliini ei vaikuttanut atenololin kykyyn salvata beeta-
adrenoreseptoreita. Yhteisvaikutuksia ei havaittu, kun sertraliinia annettiin 200 mg/vrk yhdessa
digoksiinin kanssa.

Verihiutaleiden toimintaan vaikuttavat lddkkeet

Verenvuotoriski voi suurentua, jos SSRI-lddkkeiden, sertraliini mukaan lukien, kanssa kdytetdin
samanaikaisesti verihiutaleiden toimintaan vaikuttavia ladkkeiti (esim. ei-steroidisia
tulehduskipulddkkeitd, asetyylisalisyylihappoa ja tiklopidiinia) tai muita verenvuotoriskié
mahdollisesti suurentavia lddkkeitd (ks. kohta 4.4).

Hermo-lihasliitoksen salpaajat
SSRI:t saattavat alentaa plasman koliiniesteraasin aktiivisuutta, mikd voi johtaa mivakuriumin ja
muiden hermo-lihasliitoksen salpaajien vaikutuksen pidentymiseen.

Sytokromi P450:n kautta metaboloituvat lddkkeet

Sertraliini voi estdd CYP2D6:ta lievisti tai kohtalaisesti. Kun sertraliinia annettiin pitkékestoisesti
50 mg/vrk, desipramiinin (CYP2D6-isoentsyymin aktiivisuuden merkkiaine) vakaan tilan pitoisuus
plasmassa suureni kohtalaisesti (keskiméérin 23—-37 %). Muilla, pienen terapeuttisen indeksin
omaavilla CYP2D6-substraateilla, kuten ryhmén 1C-rytmihéairioldakkeilld (esim. propafenoni ja
flekainidi), trisyklisilld masennusléddkkeilld ja perinteisilld psykoosilddkkeilld, voi ilmeté kliinisesti
merkityksellisié yhteisvaikutuksia, erityisesti suuria sertraliiniannoksia kéytettdessa.

Sertraliini ei estd CYP3A4:44, CYP2C9:44, CYP2C19:44 eikd CYP1A2:ta kliinisesti merkittdvassa
maérin. Témé on vahvistettu in vivo -yhteisvaikutustutkimuksissa, joissa oli mukana CYP3A4-
substraatteja (endogeeninen kortisoli, karbamatsepiini, terfenadiini, alpratsolaami), CYP2C19-



substraatti diatsepaami ja CYP2C9-substraatit tolbutamidi, glibenklamidi ja fenytoiini. /n vitro
-tutkimusten mukaan sertraliini estid CYP1A2:ta vain véhén tai ei lainkaan.

Kahdeksalla terveelld japanilaisella koehenkil6illd suoritetussa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa
sertraliinin pitoisuus plasmassa lisdéntyi noin 100 %, kun piivittdin juotiin kolme lasillista
greippimehua. Tésté syystéd greippimehun kéyttdd tulisi vélttad sertraliinihoidon aikana (ks. kohta 4.4).

Greippimehun yhteisvaikutustutkimukseen perustuen, ei voida sulkea pois etté sertraliinin ja
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien, esim. proteaasiinhibiittorit, ketokonatsoli, itrakonatsoli,
posakonatsoli, vorikonatsoli, klaritromysiini, telitromysiini ja nefatsodoni yhteiskéyttd voisi johtaa
vield suurempaan sertraliinialtistukseen. Tama koskee my6s kohtalaisia CYP3A4:n estéjid kuten
aprepitanttia, erytromysiinia, flukonatsolia, verapamiilia ja diltiatseemia. Voimakkaiden CYP3A4:n
estdjien kéyttod pitdd vilttdd sertraliinihoidon aikana.

Sertraliinin pitoisuus plasmassa on lisdéntynyt noin 50 % hitailla CYP2C19-metaboloijilla verrattuna
nopeisiin metaboloijiin (ks. kohta 5.2). Interaktioita CYP2C19:n vahvojen inhibiittorien kanssa, esim.
omepratsoli, lantsopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli, fluoksetiini, fluvoksamiini, ei voida sulkea
pois.

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten ja disulfiraami

Konsentraatti oraaliliuosta varten siséltdd pienen mééran alkoholia. Etanolin nauttiminen
disulfiraamin kanssa aiheuttaa haittavaikutuksen niin kauan kuin seerumissa on disulfiraamia tai
asetaldehydidehydrogenaasin aktiviteetti on véhiistd. Tadma vaikutus saattaa maksan toiminnasta
riippuen kestéé jopa kaksi viikkoa viimeisestd disulfiraamiannoksesta laskettuna, tosin yksi viikko on
tyypillisempi vaikutuksen kesto tavanomaisia annoksia kédytettdessd. Tdméin vuoksi
sertraliinikonsentraattia oraaliliuosta varten ei saa kéyttdd yhdessé disulfiraamin kanssa eikd

14 paivéan disulfiraamin kdyton lopettamisesta (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaana olevilla naisilla ei ole tehty hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Suuresta maérasta
tutkimustietoa ei kuitenkaan ole saatu ndyttdd siité, ettd sertraliini aiheuttaisi synnynnaisid
epamuodostumia. Eldintutkimuksista saatiin ndyttod lisadntymisvaikutuksista, jotka luultavasti
johtuivat yhdisteen farmakodynaamisesta vaikutuksesta johtuneesta emotoksisuudesta ja/tai yhdisteen
suorasta farmakodynaamisesta vaikutuksesta sikioon (ks. kohta 5.3).

Sertraliinin raskauden aikaisen kéyton on ilmoitettu aiheuttavan joillekin sertraliinia kéyttéineiden
ditien vastasyntyneille oireita, jotka ovat verrattavissa vieroitusreaktioihin. Tima ilmi6 on havaittu
myo0s muilla SSRI-masennusléddkkeilld. Sertraliinia ei suositella kéytettdvéksi raskauden aikana, paitsi
jos naisen kliininen tila on sellainen, ettd hoitohyddyn odotetaan olevan suurempi kuin mahdollisen
riskin.

Vastasyntyneitd on tarkkailtava, jos didin sertraliinin kéytto jatkuu raskauden loppuvaiheeseen,
erityisesti viimeiseen kolmannekseen, asti. Vastasyntyneelld voi ilmeté seuraavia oireita, jos didin
sertraliinin kdyttd on jatkunut raskauden loppuvaiheeseen: hengitysvajausoireyhtymé, syanoosi,
hengityspysdhdys, kouristuskohtaukset, ruumiinlimmon vaihtelut, ruokintavaikeus, oksentelu,
hypoglykemia, lisdéintynyt lihasjdnteys, hypotonia, hyperrefleksia, vapina, sépsdhtely, artyvyys,
letargia, jatkuva itkeminen, uneliaisuus ja nukkumisvaikeus. Namé oireet saattavat johtua joko
serotonergisista vaikutuksista tai vieroitusoireista. Suurimmassa osassa tapauksista komplikaatiot
alkavat heti tai pian (< 24 tuntia) synnytyksen jilkeen.

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat sithen, ettd SSRI:ien kéyttoon, erityisesti raskauden
loppuaikana, saattaa liittyd kohonnut keuhkoverenkierron vastus vastasyntyneilld (PPHN). Havaittu
riski oli noin viisi tapausta 1000 raskautta kohti. Véestossd keskiméérin esiintyy 1-2 PPHN-tapausta
1000 raskautta kohti.



Imetys
Julkaistut tiedot sertraliinipitoisuuksista rintamaidossa osoittavat, ettéd sertraliini ja sen metaboliitti N-

desmetyylisertraliini erittyvét rintamaitoon pienind maérind. Pitoisuudet imevédisen seerumissa olivat
yleensi l&dhes olemattomat tai alle mittausrajan, lukuun ottamatta yhtéd poikkeusta, jossa imevéisen
seerumitasot olivat noin 50 % didin tasoista (huomattavaa vaikutusta imevéisen terveyteen ei
kuitenkaan havaittu). Toistaiseksi ei ole ilmoitettu haitallisia vaikutuksia sellaisen imevéisen
terveyteen, jonka diti on kéyttényt sertraliinia, mutta riskié ei voida poissulkea. Sertraliinin kéyttoa
imettéville dideille ei suositella, ellei 14ékari arvioi siitd saatavaa hyotyd suuremmaksi kuin
mahdollista riskia.

Hedelmaillisyys
Eldinkokeissa ei ole osoitettu, ettéd sertraliini vaikuttaisi hedelmaillisyyteen (ks. kohta 5.3).

Tapausselostukset joitakin SSRI-14édkkeitd kayttdneistd ihmisistd ovat osoittaneet, ettd vaikutus
siittidihin on palautuva. Tdhén mennessé vaikutusta ihmisen fertiliteettiin ei ole havaittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Kliinis-farmakologisten tutkimusten mukaan sertraliini ei vaikuta psykomotoriseen suorituskykyyn.
Koska psyykenlddkkeet voivat kuitenkin huonontaa henkisti ja fyysisté kykyé suoriutua mahdollisesti
vaarallisista tehtdvisté, kuten auton ajamisesta tai koneiden kdytosté, potilasta olisi varoitettava
asianmukaisesti.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisin haittavaikutus on pahoinvointi. Sosiaalisen ahdistuneisuushiirion hoidossa miehilld ilmeni
seksuaalisia toimintahdiridité (siemensyoksyn epdonnistuminen) 14 %:lla sertraliiniryhméssa vs

0 %:lla lumelddkeryhmaéssé. Mainitut haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia ja usein
luonteeltaan ohimenevii hoidon jatkuessa.

Lumekontrolloiduissa kaksoissokkotutkimuksissa yleisesti havaittu haittavaikutusprofiili potilailla,
joilla on pakko-oireinen héirid, paniikkih&irid, traumaperdinen stressireaktio tai sosiaalinen
ahdistuneisuushéirio, oli samantyyppinen kuin kliinisissé tutkimuksissa masennuspotilailla havaittu
profiili.

Taulukossa I on haittavaikutukset, joita on havaittu valmisteen markkinoilletulon jilkeen
(esiintymistiheys tuntematon) ja lumekontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa (késittdd yhteensd

2 542 sertraliinia saanutta potilasta ja 2 145 lumeléddkettd saanutta potilasta), joissa tutkittiin
masennusta, pakko-oireista hdiriotd, paniikkihdiriotd, traumaperéisté stressireaktiota ja sosiaalista
ahdistuneisuushéiriota.

Joidenkin taulukossa 1 lueteltujen lddkkeen aiheuttamien haittavaikutusten vaikeusaste voi lieventya
ja esiintymistiheys harventua hoidon jatkuessa, eivitkd ne yleensd johda hoidon lopettamiseen.

Taulukko 1: Haittavaikutukset
Haittavaikutusten esiintymistiheys lumekontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa, jotka koskivat
masennusta, pakko-oireista hdiriotd, paniikkihdiriota, traumaperéisté stressireaktiota ja sosiaalista
ahdistuneisuushéiriotd. Yhdistetty analyysi ja kokemukset markkinoilletulon jédlkeen (esiintymistiheys
tuntematon).
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Hyvin
yleiset
(= 1/10)

Infektiot

Yleiset Melko Harvinaiset

(> 1/100 —< 1/10) | harvinaiset (>1/10 000
(>1/1 000 —<1/1 000)
—<1/100)

Nielutulehdus Ylédhengitystie- | Divertikuliitti,
infektio, riniitti | gastroenteriitti,
valikorvatulehdus

Hyvin- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)

Neoplasmaf

Veri ja imukudos

Lymfadenopatia

Immuunijdrjestelmd
Yliherkkyys Anafylaksia
muistuttava reaktio
Umpieritys
Kilpirauhasen
vajaatoiminta
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Ruokahalun Diabetes,
véhentyminen, hyperkolesterolemia,
ruokahalun hypoglykemia
lisddntyminen*
Psyykkiset hdiriot
Unetto- Masennus* Aistiharhat*, Dissosiaatiohdirio,
muus depersonal i’s aatio aggressiivisuus* | ladkeriippuvuus,
, euforinen psykoottinen

, painajaisunet,
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Hyvin
harvinaiset
(< 1/10 000

)

Esiintymistihey
s tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
arviointiin)

Leukopenia,
trombosytope-
nia

Allergia

Hyperprolakti-
nemia,
antidiureettisen
hormonin
epdasianmukai-
nen eritys

Hyponatremia,
hyperglykemia

Poikkeavat unet



Hyvin
yleiset
(= 1/10)

(19 %)

Hermosto

Heitehui-
maus

(11 %),
uneliaisuus
(13 %),
paansarky
(21 %)*

Yleiset
(>1/100 —< 1/10)

ahdistuneisuus*,
agitaatio®,
hermostuneisuus,
sukupuolivietin
heikkeneminen*,
hampaiden
narskuttelu

Tuntoharhat*,
vapina, liiallinen
lihasjénteys,
makuaistin

airio,
tarkkaavuuden
hairié

Melko
harvinaiset
(>1/1 000
—<1/100)

mieliala*,
apatia,
epanormaali
ajattelu

Konvulsio*,
tahaton
lihassupistelu*,
epanormaali
koordinaatio,
hyperkinesia,
muistinmenetys,
hypestesia*,
puheen
tuottamisen
hiirio,
asentohuimaus,
pyOrtyminen,
migreeni*

Harvinaiset
(>1/10 000
—<1/1 000)

hairio*,
harhaluuloisuus,

itsemurha-ajatukset/-
kayttaytyminen***,

unissakavely,
ennenaikainen
siemensyoksy

Kooma*,
koreoatetoosi,
dyskinesia,
hyperestesia,
aistihdirio
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Hyvin
harvinaiset
(< 1/10 000

)

Esiintymistihey
s tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
arviointiin)

Liikehairiot
(mukaan lukien
ekstrapyramidaa
liset oireet,
kuten
hyperkinesia,
hypertonia,
liiallinen
lihasjanteys,
hampaiden
narskuttelu tai
epanormaali
kavely).

Lisdksi
ilmoitettiin
serotoniini-
oireyhtyméin
tai maligniin
neuroleptioirey
htyméin
liittyvid
merkkeji ja
oireita:
joissakin
tapauksissa
samanaikaiseen
serotonergisten
ladkkeiden
kayttoon liittyi
agitaatio,
sekavuus,
hikoilu, ripuli,
kuume,
kohonnut
verenpaine,



Hyvin
yleiset
(= 1/10)

Silmdt

Yleiset

Melko

(> 1/100 —< 1/10) | harvinaiset

Nékohairio

Kuulo ja tasapainoelin

Syddn

Verisuonisto

Korvien
soiminen*

Sydéamentykytys*

Kuumat aallot*

(> 1/1 000
—< 1/100)

Mustuaisten
laajeneminen®

Korvakipu

Takykardia

Kohonnut
verenpaine*,
kasvojen
kuumoitus ja
punoitus

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Harvinaiset
(>1/10 000
—<1/1 000)

Glaukooma,
kyynelelinten héirid,
nikokentin puutos,
kaksoiskuvat,
valonarkuus,
hyfeema

Sydéaninfarkti,
bradykardia,
sydinhairio

Perifeerinen
iskemia, hematuria
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Hyvin
harvinaiset
(< 1/10 000

)

Esiintymistihey
s tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
arviointiin)

jaykkyys ja
takykardia.
Akatisia ja
psykomotorinen
levottomuus
(ks. kohta 4.4),
aivoverisuonten
spasmi (mukaan
lukien
palautuva
aivoverisuonten
supistumisen
oireyhtyma ja
Call-Flemingin
oireyhtyma).

Epénormaali
nékdkyky,
erikokoiset
mustuaiset

QT-ajan
pidentyminen,
kadntyvien
karkien
takykardia

Epédnormaali
verenvuoto
(kuten
ruoansulatuska-
navan
verenvuoto)



Hyvin Yleiset
yleiset (> 1/100 —< 1/10)
(>1/10)

Haukottelu*
Ruoansulatuselimisto
Ripuli Vatsakipu**
(18 %), oksentelu>l< ,
pahoin- ummetuls -
vointi rg"oar.lsu atu§ al-
24 %), riot, ilmavaivat
suun
kuivumi-
nen (14 %)
Maksa ja sappi

1ho ja ihonalainen kudos

Thottuma*,
liikahikoilu

Luusto, lihakset ja sidekudos

Nivelkipu,
lihaskipu

Melko
harvinaiset
(>1/1 000
—<1/100)

Bronkospasmi*,
hengenahdistus,
nendverenvuoto

Ruokatorvitu-
lehdus,
nielemishéirio,
perdpukamat,
syljen
liikaeritys,
kielen hiirio,
royhtéily

Periorbitaalinen
turvotus®,
kasvoturvotus,
purppura®,
hiustenldht6*,
kylma hiki, ihon
kuivuminen,
nokkosihottuma
* kutina

Nivelrikko,
lihasheikkous,
selkékipu,
lihasten

Harvinaiset
(>1/10 000
—<1/1 000)

Laryngospasmi,

hyperventilaatio,
hypoventilaatio,

stridor, dysfonia,
hikka

Meleena,
hematoketsia,
suutulehdus, kielen
haavautuminen,
hammashairio,
kielitulehdus, suun
haavautuminen

Epénormaali maksan
toiminta

Ihotulehdus,
rakkuloiva
ihotulehdus,
follikulaarinen
ihottuma,
epanormaali
hiuslaatu,
epanormaali
ihontuoksu

Luuhéirio
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harvinaiset
(< 1/10 000

Esiintymistihey
s tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
arviointiin)

interstitiaalinen
keuhkosairaus

Haimatulehdus

Vakavat
maksatapahtu-
mat (myos:
maksatulehdus,
keltaisuus ja
maksan
vajaatoiminta)

Harvinaiset
ilmoitukset ithon
vaikeista
haittavaikutuk-
sista: esim.
Stevens-
Johnsonin
oireyhtyma ja
epidermaalinen
nekrolyysi,
angioedeema,
valonherkkyys,
ihoreaktio

Lihaskrampit



Hyvin Yleiset
yleiset (= 1/100 —< 1/10)
(= 1/10)

Munuaiset ja virtsatiet

Sukupuolielimet ja rinnat**
Siemen- Erektiohéirio
syoksyn
epdonnistu
minen

(14 %)

Melko
harvinaiset
(>1/1 000
—<1/100)

nykiminen

Nokturia,
virtsaumpi*,
polyuria,
tihentynyt
virtsaamistarve,
virtsaamishdairio,
virtsanpidatys-
kyvyttomyys*

Verenvuoto
emiéttimesta,
seksuaalinen
toimintah&irio,
naisen
seksuaalinen
toimintahdirio,
kuukautishdiriot

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Rintakipu*,

Visymys .
sairaudentunne*

(10 %)*

Tutkimukset

Vammat ja myrkytykset

Adreisturvotus,
kylménvaristyk-
set, kuume*,
voimattomuus*,
jano

Alaniiniamino-
transferaasin
suureneminen *,
aspartaattiami-
notransferaasin
suureneminen®,
painonlasku*,
painonnousu*

Kirurgiset ja lddketieteelliset toimenpiteet

Harvinaiset Hyvin

(>1/10 000 harvinaiset

—<1/1 000) (<1/10 000
)

Oliguria, hidastunut
virtsaamisen
aloittaminen

Menorragia,
atrofinen
vulvovaginiitti,
balanopostiitti,
eritevuoto
sukupuolielimista,
priapismi*,
galaktorrea*®

Tyra,
ladketoleranssin
heikkeneminen,
kavelyhéirid

. Epdnormaali
siemenneste, veren
kolesterolitason
nousu

Vaurio

Vasodilaatiotoimen-
pide
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Esiintymistihey
s tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
arviointiin)

Gynekomastia

Epédnormaalit
kliiniset
laboratoriotulok
set,
verihiutaleiden
toiminnan
muuttuminen



Hyvin Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin Esiintymistihey

yleiset (> 1/100 —< 1/10) | harvinaiset (=1/10 000 harvinaiset | s tuntematon
(= 1/10) (= 1/1 000 —<1/1 000) (< 1/10 000 | (koska
—<1/100) ) saatavissa
oleva tieto ei
riitd
arviointiin)

Jos haitallinen kokemus ilmeni masennuksen, pakko-oireisen hdirién, paniikkihdirion, traumaperdisen
stressireaktion tai sosiaalisen ahdistuneisuushdirion yhteydessd, elinjdrjestelmdn termi luokiteltu
uudelleen masennustutkimuksissa kdytetylld elinjdrjestelmdn termilld.

+ Yhdelli sertraliinia saaneella potilaalla ilmoitettiin neoplasma vs ei yhdelldkddn
lumeldidkeryhmdissd.

* Nditd haittavaikutuksia on ilmennyt myés valmisteen markkinoilletulon jilkeen

** Ndissd haittavaikutuksissa potilaiden lukumddrd on ilmoitettu erikseen sukupuolen mukaan:
sertraliini (1 118 miestd, 1 424 naista, lumelddke (926 miestd, 1 219 naista)

Pakko-oireisessa hdiridssd vain lyhyitd, 1—12 viikon tutkimuksia

*** [tsemurha-ajatuksia ja -kéyttdytymistd on raportoitu sertraliinihoidon aikana tai pian hoidon
lopettamisen jdilkeen (ks. kohta 4.4).

Sertraliinihoidon lopettamisen yhteydessi ilmenevit vieroitusoireet

Sertraliinihoidon lopettaminen (etenkin &killisesti) aiheuttaa tavallisesti vieroitusoireita. Yleisimmin
ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat heitehuimaus, aistihdiriét (mukaan lukien tuntoharhat), unihairict
(mukaan lukien unettomuus ja voimakkaat unet), agitaatio tai ahdistuneisuus, pahoinvointi ja/tai
oksentelu, vapina ja padnsarky. Téallaiset tapahtumat ovat yleensa lievia tai keskivaikeita ja itsestddn
rajoittuvia; joillakin potilailla ne voivat kuitenkin olla vaikeita ja/tai pitkittyneitd. Siksi neuvotaankin,
ettd kun sertraliinihoitoa ei eni tarvita, hoito tulee lopettaa annosta véhitellen pienentdmalla (ks.
kohdat 4.2 ja 4.4).

Iakkadt potilaat
SSRI- ja SNRI-lddkkeisiin, myos sertraliiniin, on yhdistetty kliinisesti merkittdvaa hyponatremiaa
iakkailld potilailla, joilla timén haittavaikutuksen riski voi olla suurentunut (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Sertraliinilla hoidetuilla yli 600 lapsipotilaalla haittavaikutusten kokonaisprofiili oli yleisesti ottaen
samankaltainen kuin aikuisilla tehdyissé tutkimuksissa. Seuraavia haittavaikutuksia ilmoitettiin
kontrolloiduissa tutkimuksissa (n = 281 sertraliinilla hoidettua potilasta):

Hyvin yleiset (> 1/10): paansarky (22 %), unettomuus (21 %), ripuli (11 %) ja pahoinvointi (15 %).
Yleiset (> 1/100 - < 1/10): rintakipu, mania, kuume, oksentelu, ruokahaluttomuus, affektilabiilius,
aggressiivisuus, agitaatio, hermostuneisuus, tarkkaavuuden hiirid, heitehuimaus, hyperkinesia,
migreeni, uneliaisuus, vapina, nakohairid, suun kuivuminen, ruoansulatushiiriot, painajaisunet,
vasymys, virtsanpidatyskyvyttomyys, ihottuma, akne, nendverenvuoto, ilmavaivat.

Melko harvinaiset (> 1/1 000 - < 1/100): QT-ajan piteneminen EKG:ssé, itsemurhayritys, konvulsio,
ekstrapyramidaalinen hiirid, tuntoharha, masennus, aistiharha, purppura, hyperventilaatio, anemia,
epanormaali maksan toiminta, alaniiniaminotransferaasin suureneminen, virtsarakkotulehdus, herpes
simplex, ulkokorvatulehdus, korvakipu, silmékipu, mustuaisten laajeneminen, sairaudentunne,
hematuria, pustulaarinen ihottuma, riniitti, vaurio, painonlasku, lihasten nykiminen, poikkeavat unet,
apatia, albuminuria, tihentynyt virtsaamistarve, polyuria, rintojen kipuilu, kuukautishairio,
hiustenléhto, ihotulehdus, ihohdirid, epanormaali ihontuoksu, nokkosihottuma, hampaiden narskuttelu,
kasvojen kuumoitus ja punoitus.

Tuntematon: Kastelu.

Luokkavaikutukset

16



Epidemiologiset tutkimukset, jotka on tehty padasiassa yli 50-vuotiaille SSRI- tai trisyklisid
masennusladkkeitéd kayttéville potilaille, ovat osoittaneet suurentuneen riskin luunmurtumiin.
Suurentuneen luunmurtumariskin vaikutusmekanismia ei tunneta.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisistd ldékevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Toksisuus

Sertraliinin turvallisuusmarginaali riippuu potilasryhmaésté ja/tai samanaikaisesta laékityksestd. On
ilmoitettu tapauksia, joissa sertraliinin yliannostus on, yksin tai yhdessé muiden lddkkeiden ja/tai
alkoholin kanssa, johtanut kuolemaan. Siksi yliannostus on aina hoidettava ladketieteellisesti
tehokkaasti.

Oireet

Yliannostuksen oireita ovat serotoniinivilitteiset haittavaikutukset, kuten uneliaisuus,
ruoansulatuskanavan héiriot (esim. pahoinvointi ja oksentelu), takykardia, vapina, agitaatio ja
heitehuimaus. Myds koomaa on ilmoitettu, vaikkakin harvinaisemmissa tapauksissa.

Sertraliinin yliannostustapauksissa on ilmoitettu QT-ajan pidentymisté ja kdéntyvien kédrkien
takykardiaa; siksi EKG-seurantaa suositellaan aina sertraliinin yliannostuksen yhteydessé.

Hoito

Sertraliinille ei ole olemassa spesifisté vastalddkettd. Hengitysteité suositellaan pidettivén avoimina ja
tarvittaessa on huolehdittava riittdvéstd hapetuksesta ja ventilaatiosta. Aktiivihiili, jota voidaan
kayttdd ulostusldadkkeen kanssa, voi olla yhté tehokas tai tehokkaampi kuin mahahuuhtelu, ja sité tulisi
harkita yliannostuksen hoidossa. Oksennuttaminen ei ole suositeltavaa. Syddmen (esim. EKG) ja
peruselintoimintojen seurantaa myos suositellaan yhdessé yleisten oireenmukaisten ja elintoimintoja
tukevien toimenpiteiden kanssa. Koska sertraliinin jakautumistilavuus on suuri, tehostetusta
diureesista, dialyysista, hemoperfuusiosta ja verenvaihdosta ei todennékdisesti ole hyotya.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét (SSRI), ATC-koodi: NO6
ABO06

Vaikutusmekanismi

Sertraliini estdd serotoniinin (5-HT:n) neuronaalista soluunottoa in vitro potentisti ja spesifisesti; tima
johtaa eldimilld 5-HT:n vaikutusten voimistumiseen. Sertraliinin vaikutus noradrenaliinin ja
dopamiinin neuronaaliseen takaisinottoon on hyvin heikko. Kliinisind annoksina sertraliini estéa
serotoniinin soluunottoa ihmisen verihiutaleissa. Se ei vaikuta eldimiin stimuloivasti, sedatiivisesti,
antikolinergisesti eikd kardiotoksisesti. Terveille vapaachtoisille tutkimushenkildille tehdyissa
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kontrolloiduissa tutkimuksissa sertraliini ei aiheuttanut sedaatiota eikd hdirinnyt psykomotorista
suoritusta. Selektiivisend 5-HT:n takaisinoton estéjéné sertraliini ei vahvista katekolaminergisté
vaikutusta. Sertraliinilla ei ole affiniteettia (kolinergisiin) muskariini-, serotonergisiin,
dopaminergisiin, adrenergisiin, histaminergisiin, GABA- eikd bentsodiatsepiinireseptoreihin.
Sertraliinin pitkédaikaisantoon eldimille liittyi aivojen adrenoreseptorien vihenemistd (down-
regulation). Sama vaikutus on muillakin kliinisesti tehokkailla masennusléékkeilld ja pakko-oireisten
héiriéiden ladkkeilla.

Sertraliinin kdyton ei ole osoitettu altistavan viérinkdytolle. Lumekontrolloidussa, satunnaistetussa
kaksoissokkotutkimuksessa, jossa verrattiin sertraliinin, alpratsolaamin ja d-amfetamiinin
vadrinkdytolle altistavaa vaikutusta ihmisillé, sertraliini ei tuottanut positiivisia subjektiivisia
vaikutuksia, jotka viittaisivat mahdolliseen altistamiseen vdérinkdytolle. Sen sijaan alpratsolaamin ja
d-amfetamiinin tutkimushenkil6t pisteyttivét lumeldékettd huomattavasti korkeammalle, kun mittarina
oli ladkkeestd pitdminen, euforia ja altistaminen véarinkéytolle. Sertraliini ei aiheuttanut D-
amfetamiinin kaltaista stimulaatiota ja ahdistuneisuutta eiké alpratsolaamiin liittyvéé sedaatiota ja
psykomotorisen toiminnan heikkenemistd. Sertraliini ei vahvistanut kokaiinin tarvetta reesusapinoilla,
jotka oli opetettu annostelemaan itselleen kokaiinia, eiké se korvannut niilld drsykkeend sen paremmin
d-amfetamiinia kuin pentobarbitaaliakaan.

Kliininen teho ja turvallisuus

Vaikea masennustila

Tutkimuksessa ne masennusta sairastaneet avohoitopotilaat, joilla saavutettiin hoitovaste 8-viikkoisen
avoimen aloitushoidon loppuun mennessé sertraliiniannoksella 50200 mg/vrk (n = 295),
satunnaistettiin saamaan vield 44 viikon ajan kaksoissokkoutettua jatkohoitoa: potilaat saivat joko
50-200 mg/vrk sertraliinia tai lumeldékettd. Sertraliinipotilailla todettiin tilastollisesti merkitsevasti
vihemmén relapseja kuin lumelédékettd saaneilla. Keskiméérdinen annos hoidossa loppuun saakka
pysyneilld oli 70 mg/vrk. Hoitoon vastanneita (%) (mééritelma: potilaat, joilla ei todettu relapsia) oli
sertraliiniryhméssé 83,4 % ja lumeldékeryhmaéssé 60,8 %.

Traumaperdinen stressireaktio

Yhdistetyt tulokset kolmesta tutkimuksesta, jotka koskivat traumaperéisté stressireaktiota
yleisviestOssd, osoittivat, ettd miehet vastasivat hoitoon harvemmin kuin naiset. Kahdessa
yleisviestolld tehdyssé, tuloksiltaan tilastollisesti merkitsevissé tutkimuksessa sertraliini- ja
lumeldékehoitoon vastanneita miehié ja naisia oli suurin piirtein saman verran (naiset: 57,2 % vs
34,5 %; miehet 53,9 % vs 38,2 %). Yleisviestolla tehtyihin tutkimuksiin osallistui yhteensi

184 miesté ja 430 naista, mink& vuoksi naisia koskevat tulokset ovat vakaampia ja miehiin liittyi
muita ldhtotilanteen muuttujia (enemmén erilaisten aineiden véérinkdyttoa, traumaperdisen
stressireaktion pitempi kesto, trauman aiheuttaja, jne.), jotka korreloivat heikentyneen vaikutuksen
kanssa.

Lasten pakko-oireinen hdirio

Sertraliinin (50-200 mg/vrk) turvallisuutta ja tehoa on tutkittu avohoidossa olleilla lapsilla (6—12 v) ja
nuorilla (13—17 v), joilla oli pakko-oireinen héirié mutta ei masennusta. Lumeldakkeelld sokkoutetun
yhden viikon valmistelujakson jilkeen potilaat satunnaistettiin saamaan 12 viikon ajan vaihtelevan
suuruista joko sertraliini- tai lumelddkeannosta. Aloitusannos lapsille (6—12 v) oli 25 mg.
Sertraliiniryhméén satunnaistetuilla potilailla osoitettiin merkittdvampéaéd paranemista kuin
lumelé&keryhméén satunnaistetuilla mitattuna seuraavilla asteikoilla: Children’s Yale-Brown
Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p = 0,005), NIMH Global Obsessive Compulsive Scale
(p=0,019) ja CGI Improvement (p = 0,002). Liséksi CGI Severity -asteikolla todettiin
sertraliiniryhmaésséd voimakkaampi suuntaus paranemiseen (p = 0,089) kuin lumelddkeryhmaissa.
Lumeléddkeryhmissa CY-BOCS-pistemédra oli ldhtotilanteessa keskiméarin 22,25+6,15 ja CY-BOCS-
pistemddrin muutos ldhtdtilanteesta keskimaérin -3,4+0,82. Sertraliiniryhméssd CY-BOCS-pistemaira
oli lahtotilanteessa keskimaérin 23,36+4,56 ja CY-BOCS-pisteméédrdan muutos ldhtoétilanteesta
keskiméérin -6,8+0,87. Post hoc -analyysissa hoitoon vastanneista [mééritelmé: potilaat, joilla CY-
BOCS-pistemiira (tehon ensisijainen mittari) viheni vahintddn 25 % léhtotilanteesta
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paétetapahtumaan] 53 % oli sertraliinilla hoidettuja potilaita ja 37 % lumeldékkeelld hoidettuja
potilaita (p = 0,03).

Tésté lapsijoukosta ei ole saatavilla pitkdaikaisturvallisuutta ja -tehoa koskevia tuloksia.

Pediatriset potilaat
Mitdin tietoja valmisteen kiytostd alle 6-vuotiaille lapsille ei ole saatavilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun ihmiselle annetaan sertraliinia 50-200 mg suun kautta kerran vuorokaudessa 14 pdivén ajan,
sertraliinin huippupitoisuudet (C,,.x) plasmassa saavutetaan 4,5-8,4 tunnin kuluttua, kun ladketta
otetaan paivittdin. Ruoka ei muuta merkittdvésti tablettien biologista hyotyosuutta.

Ruoka ei muuta merkittavisti sertraliinikonsentraatin (oraaliliuosta varten) biologista hyotyosuutta.

Jakautuminen
Noin 98 % verenkierrossa olevasta ladkkeestd on sitoutunut plasman proteiineihin.

Biotransformaatio
Sertraliini ldpikdy laajan alkureitin metabolian maksassa.

Kliinisen ja in-vitro tiedon perusteella sertraliini metaboloituu lukuisia reittejé pitkin mukaan lukien
CYP3A4, CYP2C19 (ks. kohta 4.5) ja CYP2B6. Sertraliini ja sen padmetaboliitti desmetyylisertraliini
ovat my0s P-glykoproteiinin substraatteja in vitro.

Eliminaatio

Sertraliinin keskiméérdinen puoliintumisaika on noin 26 tuntia (vaihteluvéli 22-36 tuntia).
Yhdenmukaisesti eliminaation terminaalisen puoliintumisajan kanssa sertraliinin pitoisuudet noin
kaksinkertaistuvat, kunnes vakaan tilan pitoisuudet saavutetaan viikon kuluttua kerran vuorokaudessa
annostuksella. N-desmetyylisertraliinin puoliintumisaika on 62—104 tuntia. Seké sertraliini ettd N-des-
metyylisertraliini metaboloituvat ihmisen elimistossé laajalti, ja ndin syntyneet metaboliitit erittyvit
samassa méadrin ulosteeseen ja virtsaan. Vain pieni méérd (< 0,2 %) sertraliinia erittyy
muuttumattomana virtsaan.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Sertraliinin farmakokinetiikka on annoksesta riippuvainen vaihteluvélilla 50-200 mg.

Farmakokinetiikka erityisryhmissi

Pediatriset potilaat, joilla on pakko-oireinen hdirio

Sertraliinin farmakokinetiikkaa on tutkittu 29:114 6—12-vuotiaalla lapsipotilaalla ja 32:1la 13—-17-
vuotiaalla nuorella potilaalla. Potilaiden annos suurennettiin asteittain 32 péivin kuluessa méiraan
200 mg/vrk joko aloitusannoksesta 25 mg ja 25 mg:n kertaliséyksin tai aloitusannoksesta 50 mg ja
50 mg:n kertalisdyksin. Hoito 25 mg:lla ja 50 mg:1la oli yhté hyvin siedetty. 200 mg:n annoksella
saavutetussa vakaassa tilassa sertraliinipitoisuudet plasmassa olivat 6—12-vuotiaiden ryhméssé noin
35 % suuremmat kuin 13—17-vuotiaiden ryhmaéssé ja 21 % suuremmat kuin aikuisten
verrokkiryhmaissa. Poikien ja tyttdjen valilld ei ollut merkittidvia eroja puhdistumassa. Siksi lapsille,
erityisesti pienipainoisille lapsille, suositellaan pientd aloitusannosta ja annoksen suurentamista

25 mg:n lisdyksin. Nuorille voidaan kéyttd4 samaa annostusta kuin aikuisille.

Nuoret ja idkkddt potilaat
Farmakokineettinen profiili nuorilla ja idkkéilld ei poikkea merkittévésti 18—65-vuotiaiden aikuisten
profiilista.
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Heikentynyt maksan toiminta
Maksavaurioita sairastavilla potilailla sertraliinin puoliintumisaika on pidentynyt ja AUC-arvo
kolminkertaistunut (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Heikentynyt munuaisten toiminta
Sertraliini ei kertynyt merkittévisti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli heikentynyt
keskivaikeasti tai vaikeasti.

FarmakogenomiikkaSertraliinin pitoisuus plasmassa oli noin 50 % korkeampi hitailla CYP2C19-
metaboloijilla verrattuna nopeisiin metaboloijiin. Témén asian kliininen merkitys ei ole selvé ja
potilaiden annosta tulee sédtad kliinisen vasteen mukaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille. Elaimilla tehdyissé lisddantymistoksisissa tutkimuksissa ei saatu niyttoé teratogeenisuudesta
tai haittavaikutuksista miehen hedelmallisyydelle. Havaittu sikidtoksisuus liittyi luultavasti
emotoksisuuteen. Poikasten syntymaén jilkeinen eloonjéédneisyys ja ruumiinpaino véhenivit vain
syntymaé vélittdmasti seuranneina ensimmaéisind pdivind. Nayttod saatiin siitd, ettd varhainen
kuolleisuus syntymaén jilkeen johtui 15:nnen tiineyspaivén jélkeisestd altistuksesta kohdussa. Hoitoa
saaneiden emojen poikasilla syntymén jélkeen todetut kehitysviiveet johtuivat luultavasti emoihin
kohdistuneista vaikutuksista eivétka siten ole merkityksellisid ihmiseen kohdistuvan riskin suhteen.

Jyrsijoilléd ja muilla eldimilld tehdyissd eldinkokeissa ei ole ilmennyt vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

Nuorilla eldimilld tehdyt tutkimukset

Rotanpoikasilla on tehty toksisuustutkimus, jossa sertraliinia annettiin uros- ja naarasrotille suun
kautta (10, 40 tai 80 mg/kg/vrk) postnataalisesti pdivind 21-56, ja jonka jélkeen oli toipumisvaihe (ei
sertraliiniannoksia) paivdan 196 asti. Uros- ja naarasrotilla todettiin seksuaalisen kypsymisen
viivéstymisté eri annoksilla (uroksilla annoksella 80 mg/kg ja naarailla > 10 mg/kg), mutta tastd
16ydoksestd huolimatta sertraliinin ei todettu vaikuttavan mihinkéén tutkittuun lisdéntyvyytta
madrittdvadn padtetapahtumaan. Pdivind 21-56 havaittiin myos dehydraatiota, kromorhinorreaa ja
keskimédrédisen painonlisdyksen pienenemisté. Kaikki edelld mainitut sertraliiniin liittyvét vaikutukset
menivit ohi jossain tutkimuksen toipumisvaiheen aikana. Néiden sertraliinia saaneilla rotilla
havaittujen vaikutusten kliinistd merkitysté ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

glyseroli (E422)

etanoli

butyylihydroksitolueeni (E321)
levomentoli

6.2 Yhteensopimattomuudet

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten ei tule sekoittaa muiden kuin kohdassa 6.6. mainittujen
nesteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Avatun pullon kdyttoikd 28 vrk.
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6.4 Siilytys
Sdilytd alle 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten on saatavilla 60 ml:n ruskeassa lasipullossa. Pullossa on
kierrekorkki, johon on kiinnitetty kalibroitu tiputin.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Sertraliinikonsentraatti oraaliliuosta varten sisédltdd 20 mg/ml sertraliinia. Se on laimennettava ennen
kayttod. Ota pullosta tarvittava mééré sertraliinikonsentraattia ladkepakkauksessa mukana olevalla
pipetilléd ja laimenna se noin 120 ml:lla (yhdelld lasillisella) vettd, inkivéarilimonadia, sitruuna-
/limesoodavettd, virvoitusjuomaa tai appelsiinimehua. Alé sekoita sertraliinikonsentraattia
oraaliliuosta varten minkdén muun kuin edelld mainittujen nesteiden kanssa. Annos on otettava heti
laimentamisen jdlkeen. Valmista annos vasta juuri ennen sen ottamista. Joskus liuos voi vaikuttaa
sekoittamisen jdlkeen hieman samealta; timé on normaalia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13965

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntdimisen pdivimddrd: 25.10.1999

Viimeisimmdn uudistamisen pdivimddrd.: 13.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.11.2015
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