Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sertralin Actavis 50 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sertralin Actavis 100 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sertraliinvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskodik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti véi apteekriga. Korvaltoime
vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Sertralin Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sertralin Actavis’e votmist
Kuidas Sertralin Actavis’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sertralin Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk W=

1. Mis ravim on Sertralin Actavis ja milleks seda kasutatakse

Sertralin Actavis sisaldab toimeainena sertraliini. Sertraliin kuulub ravimite gruppi, mida
nimetatakse serotoniini tagasihaarde inhibiitoriteks — SSRI-d. Neid ravimeid kasutatakse
depressiooni ja/vdi drevushdirete raviks.

Sertralin Actavis’t kasutatakse jirgmiste seisundite raviks:

- Depressioon ja depressiooni kordumise drahoidmine (tdiskasvanutel).

- Sotsiaalne drevushdire (tdiskasvanutel)

- Posttraumaatiline stressi stindroom (PTSH) (tdiskasvanutel)

- Paanikahood (tdiskasvanutel)

- Obsessiiv-kompulsiivne hdire (OKH) (tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses
6...17-eluaastat).

Depressioon on kliiniline haigus selliste simptomitega nagu kurbus, vdimetus korralikult magada
vOi nautida elu nagu varem.

OKH ja paanikahdire on drevusega seotud haigused, mille simptomiteks on pidev héiritus
sundmotete(obsessioonide) tdttu, mis sunnivad teid sooritama korduvaid rituaale (kompulsioone).

PTSH on seisund, mis v3ib esineda pdrast viga emotsionaalset traumaatilist kogemust ja selle
moned stimptomid sarnanevad depressiooni ja drevuse omadega.

Sotsiaalne drevushiire (sotsiaalne foobia) on drevusega seotud haigus. Seda iseloomustavad tugev
drevus voi stress sotsiaalsetes olukordades (nditeks vodrastega radkimisel, avalikul esinemisel,
s60misel vdi joomisel teiste juuresolekul vdi muretsemine, et vdite end tilal pidada valesti).



Teie arst on otsustanud, et see ravim sobib teie haiguse raviks.

Kui te ei ole kindel, miks teile on vélja kirjutatud Sertralin Actavis, pidage ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Sertralin Actavis’e votmist

Arge votke Sertralin Actavis’t

- kui olete sertraliini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te votate v8i olete votnud monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAOI-d on niiteks
selegiliin, moklobemiid) voi MAOI-taolisi ravimeid (nt linesoliid). Kui 18petate ravi
sertraliiniga, peate ootama vidhemalt tihe nddala, enne kui alustate ravi MAOI-ga. Kui
1dpetate ravi MAOI-ga, peate ootama vihemalt 2 niddalat, enne kui alustate ravi sertraliiniga;

- kui te kasutate ravimit nimetusega pimosiid (antipsiihhootiline ravim).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Réidkige oma arstile voi apteekrile enne ravi Sertralin Actavis’ega kui teil esineb vdi on kunagi
esinenud tikskdik milline jargnevatest haigusseisunditest:

- Serotoniinistindroom voi maliigne neuroleptiline stindroom. Need stindroomid vodivad
harvadel juhtudel tekkida siis, kui votate teatud ravimeid tihel ja samal ajal sertraliiniga.
(Stimptomite kohta vt 18ik 4. ,,Vdimalikud kérvaltoimed®). Teie arst peab teile titlema,
kas teil on seda varem esinenud.

- Kui teil on veres vihe naatriumi, sest see voib tekkida ravi tulemusel Sertralin
Actavis’ega. Samuti peate radkima oma arstile, kui votate teatud vererShuravimeid, sest
ka need ravimid muudavad teie vere naatriumisisaldust.

- Olge eriti ettevaatlik, kui olete eakas, sest teil voib esineda suurem risk vihese
naatriumisisalduse tekkimiseks veres (vt tilalpool).

- Maksahaigus; teie arst voib otsustada vdhendada teie Sertralin Actavis’e annust.

- Diabeet; sest Sertralin Actavis v6ib muuta teie vere suhkrusisalduse vdirtusi ja seetdttu
vOib olla vajalik muuta teie diabeediravimite annust.

- Kui teil on varem esinenud epilepsiat v3i krambihoogusid. Kui teil tekivad krambid, siis
votke kohe tihendust oma arstiga.

- Kui te olete pddenud maniakaal-depressiivset héiret (bipolaarne hiire) vi skisofreeniat.
Kui teil tekib maniakaalne episood, siis vdtke kohe tthendust oma arstiga.

- Kui teil esineb voi on varem esinenud enesetapumdtteid (vt allpool ,,Enesevigastamise- ja
enesetapumdtted ning depressiooni vdi drevushdire siivenemine voi halvenemine®).

- Kui teil on esinenud veritsushdireid voi olete votnud verd vedeldavaid ravimeid (nt
atsetlitilsalitstitilhapet (aspiriin) voi varfariini) v8i kui teil on suurenenud verejooksu oht.

- Kui te olete laps vdi alla 18-aastane nooruk. Sertralin Actavis’t vdib kasutada vaid
6...17-aastaste obsessiiv-kompulsiivse hiirega laste ja noorukite ravimisel. Kui teil
ravitakse seda héiret, on teie arstil vaja teid hoolikalt jélgida (vt allpool ,,Kasutamine
lastel ja alla 18-aastastel noorukitel*).

- Kui te saate elekter-krampravi.

- Kui teil on probleeme silmadega, nditeks suletudnurga glaukoom voi on esinenud
glaukoomi (suurenenud rdhk silmas).

- Sertraliin vib pdhjustada valepositiivseid tulemusi uriini immuunanaliitisi sdeltestides
bensodiasepiinide suhtes. Valepositiivseid testitulemusi vdib oodata mitme pieva jooksul
pérast Sertralin Actavis ravi Idpetamist.



Rahutus/akatiisia

Sertraliini kasutamist on seostatud akatiisiaga (muret tekitav rahutus ja vajadus liikuda, sageli
vOimetus istuda voi seista rahulikult). See toimub tdendolisemalt esimesel paaril ravinddalal.
Annuse suurendamine vdib olla kahjulik patsientidele, kellel need stimptomid tekivad.

Arajitunihud

Arajitunghud ravi I8petamisel on tavalised, eriti kui ravi 18petatakse akki (vt 18ik 3 “Kui te
I5petate Sertralin Actavis’e kasutamise™). Arajitunihtude risk sdltub ravi kestusest, annusest ja
kiirusest, millega annust vihendatakse. Uldiselt on need siimptomid kerged kuni md&dukad.
Siiski voivad nad monedel patsientidel olla rasked. Tavaliselt esinevad nad esimesel paaril pieval
pérast ravi [8petamist. Uldiselt kaovad need siimptomid ise 2 nidala jooksul. Mdnel patsiendil
vdivad need kesta kauem (2...3 kuud ja enam). Ravi 1dpetamisel sertraliiniga soovitatakse
vihendada annust jark-jargult paari nddala voi kuu jooksul, patsiendi vajaduste kohaselt.

Enesevigastamise- ja enesetapumdtted ning depressiooni voi drevushdire siivenemine (voi
halvenemine)

Kui teil on depressioon ja/vdi drevushéired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise- voi
enesetapumdtted. Need vdivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem).

Teil voivad sellised motted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule vdi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui Teil tekib enesevigastamise- vdi suitsiidimdtteid tikskdik mis ajal, vdtke tthendust oma

arstiga v8i minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sdbrale vdi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate

drevushdire all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil 6elda, kui nende

arvates Teie depressioon vdi drevushdire halveneb v6i kui nad on mures muutuste parast Teie
kéitumises.

Lapsed ja noorukid

Sertralin Actavis’t ei tohi tavaolukorras kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite ravimisel,
vilja arvatud obsessiiv-komplusiivse héire puhul. Lisaks tuleks silmas pidada, et alla 18-aastastel
lastel esineb antud ravimgruppi kuuluvate preparaatide kasutamisel suurenenud risk
kdrvaltoimete, nagu nditeks enesetapukatse, suitsiidimotted ja vaenulik kditumine (peamiselt
végivaldsus, vastanduv kditumine ja viha), tekkeks. Sellele vaatamata vdib arst Sertralin Actavis’t
madrata ka alla 18-aastastele patsientidele juhul, kui ta leiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie
arst on Sertralin Actavis’e vilja kirjutanud alla 18-aastasele isikule ja te soovite seetdttu
konsultatsiooni, po6rduge uuesti oma arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel
Sertralin Actavis’e kasutajal tekib vdi stiveneb mdoni tilalloetletud kdrvaltoimetest. Lisaks ei ole
antud vanusegrupis veel tdestatud Sertralin Actavis’e kasutamise pikaajaline ohutus kasvamisele,
kiipsemisele ja kognitiivsele ning kéditumuslikule arengule.

Muud ravimid ja Sertralin Actavis
Teatage oma arstile vdi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes ravimeid.



Modned ravimid vdivad mdjutada Sertralin Actavis’e toimemehhanismi vdi Sertralin Actavis ise
vOib vidhendada teiste samal ajal vdetavate ravimite tdhusust.

Sertralin Actavis’e votmine koos jirgmiste ravimitega véib pohjustada tosiseid korvaltoimeid:
— Monoaminookstidaasi inhibiitoriteks (MAOI) nimetatavad ravimid, nditeks moklobemiid
(depressiooni raviks) ja selegiliin (Parkinsoni tdve raviks) ja linesoliid (antibiootikum). Arge
votke Sertralin Actavis’t koos MAOI-dega.
—  Psiitihiliste hiirete raviks kasutatavad ravimid (pimosiid). Arge votke Sertralin Actavis’t
koos pimosiidiga.

Informeerige oma arsti, kui votate jirgmisi ravimeid:

- Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna trti (Hypericum perforatum). Naistepuna
toime voib kesta 1...2 nddalat. Radkige sellest oma arstile.

- Aminohapet triiptofaani sisaldavad tooted.

- Tugeva valu raviks kasutatavad ravimid (nt tramadool).

- Migreeni raviks kasutatavad ravimid (nt sumatriptaan).

- Verd vedeldavad ravimid (varfariin).

- Valu/artriidi raviks kasutatavad ravimid (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid
(MSPVA), nagu ibuprofeen, atsetitilsalitsiitilhape (aspiriin).

- Rahustid (diasepaam).

- Diureetikumid.

- Epilepsiavastased ravimid (fentitoiin).

- Diabeediravimid (tolbutamiid).

- Ravimid maohappesuse vihendamiseks ja haavandite ravimiseks (tsimetidiin).

- Mania, drevushdirete ja depressiooni raviks kasutatavad ravimid (liitium, nefasodoon,
flukosetiin, fluvoksamiin).

- Teised depressiooniravimid (nt amitriptiiliin, nortriptiiliin).

- Skisofreenia ja teiste pstitihiliste hdirete raviks kasutatavad ravimid (perfenasiin,
levomepromasiin ja olansapiin).

- livelduse ja oksendamise raviks kasutatavad ravimid (nt aprepitant).

- Antiagregandid (tiklopidiin).

- Fentanitil (kasutatakse anesteetikumina v3i kroonilise valu ravis).

- Seennakkuste raviks kasutatavad ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool, posakonasool,
vorikonasool, flukonasool).

- Bakteriaalsete infektsioonide raviks kasutatavad ravimid (nt klaritromiitsiin, telitromiitsiin,
ertitromiitsiin).

- Viiruste raviks kasutatavad ravimid , sealhulgas HIV ja C-hepatiit (nt proteaasi
inhibiitorid).

- Korge vererdhu ja stidamehaiguste raviks kasutatavad ravimid (nt verapamiil, diltiaseem,
propafenoon, flekainiid).

- Mao reflukshaiguse (GERD) ravimid (nt omeprasool, lansoprasool, pantoprasool,
rabeprasool).

Sertralin Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga
Sertralin Actavis’t vdib vdtta koos toiduga voi ilma.

Sertralin Actavis’t ei soovitata votta koos greipfruudimahlaga, kuna see v8ib suurendada
sertraliini taset teie organismis.

Ravi ajal Sertralin Actavis’ega ei tohi tarbida alkoholi.



Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Sertraliini ohutust rasedatele ei ole tdielikult tdestatud. Sertraliini tohivad rasedad kasutada vaid
siis, kui arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub tiiles voimalikud ohud lootele. Fertiilses eas
naised peavad sertraliiniga ravimise ajal kasutama tohusat rasestumisvastast meetodit.

Informeerige kindlasti oma &mmaemandat/arsti, et te votate Sertralin Actavis’t. Raseduse ajal
vottes, eriti viimase 3 raseduskuu viiltel, véivad sarnased ravimid suurendada tdsiste
tervisehdirete riski imikutel, mida nimetatakse vastslindinu piisivaks pulmonaalseks
hiipertensiooniks. See pdhjustab lapsel kiire hingamise ning naha muutumise sinakaks. Need
simptomid tekivad tldiselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse stindi. Kui see juhtub teie
lapsega, kontakteeruge &mmaemandaga ja/vdi arstiga.

Teie vastsiindinud lapsel vdivad tekkida ka teised tervisehdired, mis tavaliselt ilmnevad esimese
24 tunni jooksul parast stinnitust. Stimptomid on:

- hingamisraskused,

- sinakas nahk v6i kehatemperatuuri kdikumine,

- sinised huuled,

- oksendamine vdi toitumisraskused,

- tugev vdsimus, magamisraskused v3i pidev nutmine,

- kanged vdi I6tvunud lihased,

- védrisemine, drevus voi krambid,

- tahtele allumatute reaktsioonide tous,

- arrituvus,

- madal veresuhkru tase.

Kui teie lapsel esineb pérast stindi {ikskdik milline nendest stimptomitest voi kui te olete mures
oma lapse tervise pérast, votke tthendust oma arsti voi &mmaemandaga, kes saab teile ndu anda.

On teada, et sertraliin eritub rinnapiima. Sertraliini tohib imetamise ajal kasutada vaid siis, kui
arst otsustab, et emale saadav kasu kaalub iiles véimalikud ohud lapsele.

Loomkatsetes on leitud, et mdned ravimid nagu sertraliin vdivad vdhendada sperma kvaliteeti.
Teoreetiliselt v3ib see mdjutada viljakust, kuid mdju inimese viljakusele ei ole seni tdheldatud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Pstihhotroopsed ravimid, nagu sertraliin, vdivad mdjutada teie autojuhtimise vdi masinatega
tootamise voimet. Te ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega seni, kuni ei ole selge, kuidas
ravim mojutab teie vdimet seda teha.

Sertralin Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist pidama
oma arstiga ndu.

3. Kuidas Sertralin Actavis’t kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.



Sertralin Actavis’t vdib vdtta koos toiduga voi ilma.
Votke ravimit liks kord 66pdevas kas hommikul véi Shtul.

Soovituslik annus on

Tdiskasvanud

Depressioon ja obsessiiv-kompulsiivne hdire (OKH)

Depressiooni ja OKH puhul on tavaline efektiivne annus 50 mg 66péevas. Odpéevast annust vaib
suurendada 50 mg kaupa tihenddalaste ajavahemike tagant mitme nédala viltel. Suurim
soovitatav annus on 200 mg 65pédevas.

Paanikahdiire, sotsiaalne drevushdire ja posttraumaatiline stressihdire

Paanikahdire, sotsiaalse drevushdire ja posttraumaatilise stressihdire korral on algannus 25 mg
O6opdevas, mida nddala méddudes suurendatakse 50 mg-ni 66pdevas. Seejérel voib paevaannust
tihenéddalaste intervallidega 50 mg kaupa suurendada. Suurim soovitatav annus on 200 mg
G6pdevas.

Lapsed ja noorukid

Sertralin Actavis’i tohib kasutada vaid 6...17 aastaste obsessiiv-kompulsiivse hdirega (OKH)
laste ja noorukite ravimiseks.

Obsessiiv-kompulsiivne hdire

6...12-aastased lapsed. Soovitatav algannus on 25 mg 6opievas. Uhe nidala parast vaib arst
suurendada annust 50 mg-ni 66pdevas. Suurim annus on 200 mg d6péevas.

13...17-aastased noorukid. Soovitatav algannus on 50 mg 66pdevas. Suurim annus on 200 mg
Gopdevas.

Teavitage oma arsti, kui teil on probleeme maksa vdi neerudega ja jérgige arsti poolt antud
juhiseid.

Teie arst {tleb teile, kui kaua te peate seda ravimit votma. See s6ltub teie haiguse iseloomust ja
sellest, kui hésti te ravile reageerite. Siimptomite paranemiseks vdib kuluda mitu nédalat.

Kui te votate Sertralin Actavis’t rohkem Kkui ette nihtud

Kui te votate Sertralin Actavis’t juhuslikult liiga palju, régkige sellest kohe oma arstile vdi minge
lshima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Arge unustage kaasa vétmast ravimi pakendit,
isegi kui see on tiihi.

Uleannustamise stimptomiteks on unisus, iiveldus ja oksendamine, stidameto kiirenemine,
vérisemine, drevus pearinglus ja harvadel juhtudel teadvuse kaotus.

Kui te unustate Sertralin Actavis’t votta
Kui te unustasite juhuslikult tableti votmata, drge votke vahelejddnud annust. Jatkake ravi nagu
tavaliselt. Arge vOtke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral v3tmata.

Kui te Iopetate Sertralin Actavis’e kasutamise

Arge 15petage ravimi vdtmist ilma arstiga konsulteerimata. Teie arst soovib vihendada teie
Sertralin Actavis’e annust jark-jargult mitme nidala jooksul, enne kui 1dpetate ravimi v&tmise
taielikult. Kui Idpetate ravimi votmise dkki, vdivad teil tekkida korvaltoimed, nagu pearinglus,
tuimus, unehdired, agitatsieeritus voi drevus, peavaluy, iiveldus, oksendamine ja vérisemine. Kui te



mérkate Sertralin Actavis’e vdtmise ldpetamisel endal monda nendest kdrvaltoimetest voi mdnda
teist korvaltoimet, palun radkige sellest oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Koige sagedam korvaltoime on iiveldus. Korvaltoimete teke soltub annusest ja need modduvad
sageli ilma ravita.

Teavitage kohe oma arsti

Kui teil tekivad pérast ravimi votmist jargmised stimptomid, siis need siimptomid vdivad olla

tosised.

- Kui teil tekib raske villiline nahaloéve (mitmekujuline eriiteem) (see vdib esineda teie
suus ja keelel). Need voivad olla Stevensi-Johnsoni stindroomi voi toksilise epidermaalse
nekroliiisina (TEN) tuntud haigusseisundi ndhud. Nendel juhtudel 15petab arst teie ravi.

- Allergiline reaktsioon vdi allergia, mis voib hdlmata stiimptomeid, nagu stigelev
nahal6dve, hingamisprobleemid, hingeldus, silmalaugude, ndo vdi huulte turse.

- Kui teil tekib agitatsioon, segasus, kohulahtisus, kdrge palavik ja vererdhk, liigne
higistamine ning stidametod kiirenemine. Need on serotoniinistindroomi v&i maliigse
neuroleptilise stindroomi stimptomid. Need stindroomid v&ivad harvadel juhtudel tekkida
siis, kui votate teatud ravimeid iihel ja samal ajal sertraliiniga. Teie arst voib soovida teie
ravi l1dpetada.

- Kui teie nahk ja silmad muutuvad kollaseks, mis v3ib tdhendada maksakahjustust.

- Kui teil tekivad depressioonisiimptomid koos enesetapumdtetega, votke iithendust oma
arstiga voi minge otsekohe haiglasse (vt 15ik 2).

- Kui te muutute rahutuks ega ole vdimeline rahulikult istuma vdi seisma pérast seda, kui
hakkasite Sertralin Actavis’t votma. Radkige oma arstile, kui hakkate tundma rahutust.

Jargmisi kdrvaltoimeid tdheldati tdiskasvanute kliinilistes uuringutes.

Viiga sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 patsiendil 10-st):
Unetus, pearinglus, unisus, peavalu, kdhulahtisus, iiveldus, suukuivus, ejakulatsioonihéire,
visimus.

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st):

Kurguvalu, isutus, sddgiisu suurenemine, depressioon, isiksusetunde kadu (enda tunnetamine
vdorana), luupainajad, drevus, agiteeritus, erutuvus, seksuaalhuvi langus, hammaste krigistamine,
tuimus ja pakitsustunne, véirisemine, lihaspinge, maitsehdire, tdhelepanu puudulikkus,
niagemishdired, helin kdrvades, stidamepekslemine, kuumahood, haigutamine, kdhuvalu,
oksendamine, kdhukinnisus, seedehiired, gaasid, [66ve, suurenenud higistamine, lihasvalu,
seksuaalfunktsiooni héired, erektsioonihiired, valu rinnus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st):

Koha, vesine nina, hallutsinatsioonid, iilim dnnetunne, hoolivuse puudumine, ebanormaalne
mdtlemine, krambid, tahtmatud lihaskontraktsioonid, koordinatsiooni hédired, motoorne rahutus,
amneesia, puutetundlikkuse vdhenemine, kdnehdired, pearinglus piistitbusmisel, migreen,
kdrvavalu, kiire siidametegevus, kdrge vererdhk, nahadhetus, hingamisraskused, vdimalik



hingeldus, dhupuudus, ninaverejooks, s6ogitoruprobleemid, neelamisraskused, hemorroidid,
suurenenud siiljeeritus, keele kahjustused, réhitsused, silmade turse, punakad tdpid nahal,
juustekadu, kiilm higi, kuiv nahk, nahal6dbed, osteoartriit, lihasndrkus, seljavalu, lihastdmblused,
Oine urineerimine, véimetus urineerida, suurenenud urineerimine, suurenenud
urineerimissagedus, urineerimishéired, tupeverejooks, seksuaalne diisfunktsioon naistel, halb
enesetunne, kiilmavérinad, palavik, ndrkus, janutunne, kehakaalu langus, kehakaalu suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10 000-st):

Soolehdired, kdrvanakkus, vihk, nddrmete turse, kdrge kolesteroolitase, madal veresuhkru
sisaldus, flitisilised stimptomid stressi vdi emotsioonide tdttu, ravimisdltuvus, psithhootiline héire,
agressioon, paranoia, enesetapumaotted vdi suitsidaalne kditumine, unes kdndimine, enneaegne
ejakulatsioon, kooma, ebanormaalsed liigutused, liikumisraskused, suurenenud puutetundlikkus,
sensoorsed hdired, glaukoom, probleemid pisaravedeliku tekkega, tapid silmade ees, kahekordne
niagemine, silmade valguspelgus, sidekestaalune verevalum, laienenud pupillid, stidameatakk,
stidameto aeglustumine, siidameprobleemid, késivarte ja jalasdérte verevarustuse hédired,
kdrispasm, hingamise kiirenemine, hingamise aeglustumine, rddkimisraskused, luksumine, veri
viljaheites, suuvalu, keele haavandumine, hambakahjustused, keele kahjustused, suu
haavandumine, maksatalitluse héired, villilised nahal6obed, follikulaarne 166ve, ebanormaalne
juuste tekstuur, ebanormaalne nahaldhn, luukahjustused, vihenenud urineerimine, kusepidamatus,
urineerimiskdhklus, rohke veritsus tupest, tupepiirkonna kuivus, punane valulik peenis ja
eesnahk, voolus suguelunditest, pikenenud erektsioon, eritis rinnanddrmetest, song, siistekoha
armistumine, ravimitaluvuse vihenemine, kdndimisraskused, kdrvalekalded laboratoorsete
analtiiside tulemustes, ebanormaalsed seemnerakud, vigastused, veresoonte 155gastamise
protseduur.

Sertraliini turuletulekujirgselt on tiheldatud jirgmisi korvaltoimeid:

Vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vahenemine, kilpnddrmehormoonide
sisalduse langus, endokriinsed héired, suhkurtdbi, korge veresuhkru tase, naatriumi vaegus veres,
hirmutavad uneniod, lihaste liigutamise probleemid (nt motoorne rahutus, lihaspinge,
kdndimisraskused ja ebanormaale kehahoiak), minestamine, #kiline tugev peavalu (mis vdib olla
mérk tdsisest haigusest, mida nimetatakse pddrduv tserebraalne vasokonstriktsiooni siindroom
(RCVYS)), ndgemishdired, ebavdrdne pupillide suurus, verejooksud (ninaverejooks, maoverejooks
vOi veri uriinis), kopsuhaigus, mille stimptomiteks on hingeldus v6i kuiv kéha, pankreatiit,
tdsised maksatalitluse hiired, ikterus, nahaturse, nahareaktsioonid pdikesele, stigelemine,
liigesevalu, lihaskrambid, rinnanddrmete suurenemine, ebaregulaarne menstruatsioon, jalgade
turse, verehtitibimisprobleemid ja raske allergiline reaktsioon.

Seda tiitipi ravimeid vdtnud patsientidel on tdheldatud luumurdude riski suurenemist.

Korvaltoimed lastel ja noorukitel

Kliinilistes uuringutes lastel ja noorukitel tiheldatud kdrvaltoimed olid tildiselt samasugused kui
tdiskasvanutel (vt eespool). Koige sagedasemad kdrvaltoimed lastel ja noorukitel olid peavalu,
unetus, kdhulahtisus ja iiveldus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sertralin Actavis’t sédilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistrile ja/vai pudelile ja
karbile parast ,,Kdlblik kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sertalin Actavis sisaldab

- Toimeaine on sertraliin. Tabletid sisaldavad sertraliinvesinikkloriidi koguses, mis vastab 50
voi 100 mg sertraliinile.

- Teised koostisosad on tabletis: kolloidne veevaba rinidioksiid, mikrokristalne tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium. kopovidoon, laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat.
Tableti kate: hiipromelloos, hiidrokstiproptitiltselluloos, makrokool, titaanidioksiid (E 171).

Kuidas Sertalin Actavis vilja nieb ja pakendi sisu

Sertralin Actavis 50 mg tabletid on valged kuni valkjad, kapslikujulised, dhukese
poliimeerikattega, poolitusjoon {ihel poolel ja markeering ,,50° teisel poolel. Tableti suurus 4,2 x
10,3 mm.

Sertralin Actavis 100 mg tabletid on valged kuni valkjad, kapslikujulised, Shukese
poliimeerikattega poolitusjoon tihel poolel ja markeering ,,100 teisel poolel. Tableti suurus 5,2 x
13,1 mm.

Pakendis (PVC/Al blister) on 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 ja 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Actavis Nordic A/S.,
Ornegérdsvej 16,

2820 Gentofte,

Taani

Tootjad:
Actavis hf.,

Reykjavikurvegur 76-78,
IS — 220 Hafnarfjordur,
Island

Actavis Ltd.,

BLBO16,

Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,



Malta

Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/ Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2013



