Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Sertralin beta 50 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

beTa

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Sertralin beta und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Sertralin beta beachten?

1.
2.
3.
4.
5.
6.

-

Wie ist Sertralin beta einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Sertralin beta aufzubewahren?
Weitere Informationen.

. Was ist Sertralin beta und wofiir wird es

angewendet?

Sertralin beta enthalt den Wirkstoff Sertra-
lin. Sertralin gehort zur Arzneimittelgruppe
derselektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer (SSRIs). Diese Arzneimittel
werden zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen und Angststérungen ange-
wendet.

Sertralin beta kann zur Behandlung von

— Depression und zur Verhinderung eines
Wiederauftretens der Depression (bei
Erwachsenen)

— Sozialer Angststérung (bei Erwach-
senen)

— Posttraumatischer Belastungsstérung
(PTBS) (bei Erwachsenen)

— Panikstoérung (bei Erwachsenen)

— Zwangsstorung (bei Erwachsenen, Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 6 bis
17 Jahren) angewendet werden.

Depression ist eine klinische Erkrankung
mit Beschwerden wie Traurigkeit, Schlaf-
stérungen oder verminderter Lebens-
freude. Zwangsstérung und Panikstérung
sind Erkrankungen, die mit Angst ver-
bunden sind, sodass Sie z. B. standig von
fixen Ideen (Zwangsvorstellungen) gequalt
werden, die Sie zu wiederholten Ritualen
(Zwangshandlungen) veranlassen.

PTBS ist ein Zustand, der nach einem
emotional sehr belastenden Ereignis auf-
treten kann und der mit einigen Beschwer-
den einhergeht, die mit Depression und
Angst vergleichbar sind. Soziale Angst-
storung (soziale Phobie) ist eine Erkran-
kung, die mit Angst verbunden ist. Sie
auBert sich als groBe Angst oder An-
spannung in sozialen Situationen (bei-
spielsweise beim Gesprach mit Fremden,
beim Reden vor einer Gruppe von Leuten,
beim Essen oder Trinken vor anderen
oder aus Beflirchtung, dass Sie sich pein-
lich verhalten kénnten).

Ihr Arzt hat entschieden, dass dieses Arz-
neimittel zur Behandlung Ihrer Erkrankung
geeignet ist.

Sie sollten lhren Arzt fragen, wenn Sie
unsicher sind, warum lhnen Sertralin beta
gegeben wurde.

Was miissen Sie vor der Einnahme von

Sertralin beta beachten?

Sertralin beta darf nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie (iberempfindlich (allergisch)
gegen Sertralin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Sertralin beta sind.

— wenn Sie Arzneimittel anwenden oder
angewendet haben, die als Monoamin-
oxidase-Hemmer (MAO-Hemmer z.B.
Selegilin und Moclobemid) oder MAO-
Hemmer-ahnliche Arzneimittel (beispiels-
weise Linezolid) bezeichnet werden.
Nach dem Absetzen von Sertralin mus-
sen Sie mindestens 1 Woche warten,
bevor Sie eine Behandlung mit einem
MAO-Hemmer beginnen diirfen. Nach
dem Absetzen eines MAO-Hemmers
missen Sie mindestens 2 Wochen
warten, bevor Sie eine Behandlung mit
Sertralin beginnen diirfen.

— wenn Sie ein anderes Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Pimozid einnehmen (ein
antipsychotisches Arzneimittel).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Sertralin beta ist erforderlich
Arzneimittel eignen sich nicht immer fiir
jeden Menschen. Informieren Sie Ihren Arzt
vor der Einnahme von Sertralin beta, wenn
Sie eine der folgenden Erkrankungen ha-
ben oder hatten oder einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft:

— Serotonin-Syndrom. In seltenen Fallen
kann dieses Syndrom auftreten, wenn
Sie bestimmte Arzneimittel gleichzeitig
mit Sertralin anwenden (zu den entspre-
chenden Beschwerden siehe Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?*). Von Ihrem Arzt werden Sie er-
fahren haben, ob Sie diese Erkrankung
in der VVergangenheit hatten.

— Wenn Sie eine niedrige Natriumkon-
zentration im Blut haben, da dies als
Folge der Behandlung mit Sertralin beta
vorkommen kann. Sie sollten Ihren Arzt
auch informieren, wenn Sie bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck einnehmen, denn diese
Arzneimittel kénnen die Natriumkonzen-
tration im Blut ebenfalls verandern.

— Seien Sie besonders vorsichtig, wenn

Sie ein alterer Patient sind, da bei Ihnen

ein hoheres Risiko fiir niedrige Natrium-

konzentrationen im Blut besteht (siehe
oben).

Lebererkrankungen: Ihr Arzt kann ent-

scheiden, dass Sie eine geringere Ser-

tralin beta-Dosis nehmen sollten.

Diabetes: lhr Blutzuckerspiegel kann

infolge von Sertralin beta verandert

sein und moglicherweise missen lhre

Arzneimittel gegen Zucker angepasst

werden.

— Epilepsie oder Anfallsleiden in der Ver-
gangenheit. Suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf, wenn Sie einen Krampfanfall
haben.

— Wenn bei Ihnen eine manisch-depres-

sive Erkrankung (bipolare Stérung) oder

Schizophrenie vorlag. Suchen Sie um-

gehend lhren Arzt auf, wenn Sie eine

manische Phase haben.

Wenn Sie Suizidgedanken (Selbstto-

tungsgedanken) haben oder bereits

hatten (siehe unter ,Suizidgedanken
und Verschlechterung lhrer Depression
oder Angststorung®).

— Wenn Sie an Blutungsstérungen er-
krankt waren oder blutverdiinnende
Arzneimittel eingenommen haben (z. B.
Acetylsalicylsaure (Aspirin) oder War-
farin), die das Blutungsrisiko erhdhen
kénnen.

— Wenn Sie ein Kind oder ein Jugend-
licher unter 18 Jahren sind. Sertralin
beta sollte bei Kindern und Jugendli-
chen zwischen 6 und 17 Jahren nur
zur Behandlung von Zwangsstérungen
angewendet werden. Wenn Sie wegen
dieser Krankheit behandelt werden,
wird Ihr Arzt Sie engmaschig Uberwa-
chen wollen (siehe unter ,Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen®).

— Wenn Sie eine Elektrokrampftherapie
(EKT) erhalten.

Psychomotorische Unruhe/Akathisie

Die Anwendung von Sertralin wurde mit
Akathisie in Zusammenhang gebracht (als
qualend erlebte Unruhe und Bewegungs-
drang, oft zusammen mit einer Unfahig-
keit, still zu sitzen oder still zu stehen).
Dies tritt am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. Fir Patienten,
bei denen solche Symptome auftreten,
kann eine Dosiserhthung schadlich sein.

Absetzreaktionen

Absetzreaktionen treten bei einer Beendi-
gung der Behandlung haufig auf, be-
sonders wenn die Behandlung plétzlich
abgebrochen wird (siehe Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Das Risiko von Absetzreaktionen hangt
von der Behandlungsdauer, der Dosis und
der Geschwindigkeit der Dosisverringe-
rung ab. Im Allgemeinen sind diese Sym-
ptome leicht bis maRig schwer, bei einigen
Patienten konnen Sie jedoch schwerwie-
gend sein. Sie treten normalerweise inner-
halb der ersten Tage nach Absetzen der
Behandlung auf. Meist bilden sich diese
Symptome von selbst wieder zuriick und

klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei
einigen Personen kénnen sie langer an-
halten (2-3 Monate oder langer). Es wird
daher empfohlen, bei einer Beendigung
der Behandlung mit Sertralin die Dosis iber
einen Zeitraum von mehreren Wochen
oder Monaten schrittweise zu reduzieren,
entsprechend den Beddrfnissen des Pati-
enten.

Suizidgedanken und Verschlechterung
lhrer Depression oder Angststérung
Wenn Sie depressiv sind und/oder unter
Angststorungen leiden, kénnen Sie manch-
mal Gedanken daran haben, sich selbst
zu verletzen, oder Suizid zu begehen.
Solche Gedanken kénnen bei der erst-
maligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimit-
tel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal
auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist

wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits friiher einmal Gedan-
ken daran hatten, sich das Leben zu
nehmen oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen.

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind.
Ergebnisse aus klinischen Studien ha-
ben ein erhohtes Risiko fiir das Auf-
treten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre ge-
zeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken
daran entwickeln, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem
Freund oder Verwandten erzahlen, dass
Sie depressiv sind oder unter einer Angst-
storung leiden. Bitten Sie diese Personen,
diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf, Ihnen mitzuteilen, wenn sie den
Eindruck haben, dass sich Ihre Depression
oder Angstzustande verschlimmern oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltens-
anderungen bei Ihnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen

Sertralin beta sollte normalerweise nicht
bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren, mit Ausnahme von Patienten mit
Zwangsstorung, angewendet werden. Zu-
dem sollten Sie wissen, dass Patienten
unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes
Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidver-
such, suizidale Gedanken und Feindselig-
keit (vorwiegend Aggressivitat, oppositio-
nelles Verhalten und Wut) aufweisen.
Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Sertralin beta verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arznei-
mittel im bestmdglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem Patien-
ten unter 18 Jahren Sertralin beta ver-
schrieben hat und Sie dariber sprechen
mdochten, wenden Sie sich bitte erneut an
lhren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benach-
richtigen, wenn bei einem Patienten unter
18 Jahren, der Sertralin beta einnimmt,
eines der oben aufgefilhrten Symptome
auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsre-
levanten Auswirkungen von Sertralin beta
in Bezug auf Wachstum, Reifung und ko-
gnitive Entwicklung sowie Verhaltensent-
wicklung in dieser Altersgruppe noch nicht
nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Sertralin beta mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung
von Sertralin beta beeintrachtigen, oder
Sertralin beta selbst kann die Wirksam-
keit anderer Arzneimittel, die gleichzeitig
angewendet werden, herabsetzen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ser-

tralin beta und folgenden Arzneimitteln

kann schwerwiegende Nebenwirkun-
gen verursachen:

— Arzneimittel, die als Monoaminoxidase-
Hemmer (MAO-Hemmer) bezeichnet
werden, wie Moclobemid (zur Behand-
lung von Depression) und Selegilin (zur
Behandlung der Parkinson-Erkrankung)
oder das Antibiotikum Linezolid. Sertra-
lin beta darf nicht zusammen mit MAO-
Hemmern angewendet werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von psy-
chiatrischen Erkrankungen (Pimozid).
Sertralin beta darf nicht zusammen mit
Pimozid angewendet werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Pflanzliche Arzneimittel, die Johannis-
kraut (Hypericum perforatum) enthalten.
Die Wirkungen von Johanniskraut kénnen
1-2 Wochen anhalten. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt.

— Arzneimittel, die die Aminoséaure Trypto-
phan enthalten.

— Arzneimittel zur Behandlung von starken
Schmerzen (z.B. Tramadol).

— Arzneimittel zur Behandlung von Migréne
(z.B. Sumatriptan).

— Blutverdiinnende Arzneimittel (Warfarin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen/Arthritis (nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR) wie z.B. Ibuprofen, Acetyl-
salicylsaure (Aspirin)).

— Beruhigungsmittel (Diazepam).

— Entwéassernde Arzneimittel.

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie (Phenytoin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabe-
tes (Tolbutamid).

— Arzneimittel zur Behandlung von uber-
schissiger Magensaure und von Ge-
schwiren (Cimetidin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Manie
und Depression (Lithium).

— Andere Arzneimittel zur Behandlung
von Depression (wie z.B. Amitriptylin,
Nortriptylin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Schizo-
phrenie und anderen psychiatrischen
Erkrankungen (wie z.B. Perphenazin,
Levomepromazin und Olanzapin).

Bei Einnahme von Sertralin beta zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Die Sertralin beta-Filmtabletten konnen
zwischen oder zu den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Wahrend der Einnahme von Sertralin beta
sollte auf den Konsum von Alkohol ver-
zichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Sicherheit von Sertralin bei Schwangeren
vor. Sertralin sollte Schwangeren nur ver-
abreicht werden, wenn der Nutzen fir die
Mutter im Ermessen des Arztes groRer
ist als das mdgliche Risiko fiir den Fétus.
Frauen im gebérfahigen Alter sollen eine
wirksame Verhltungsmethode anwenden,
wenn sie Sertralin anwenden.
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Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme
und/oder Ihr Arzt/ Ihre Arztin dariiber infor-
miert sind, dass Sie mit Sertralin beta be-
handelt werden. Arzneimittel wie Sertralin
beta kénnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den
letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft, eingenommen werden, zu einer
ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung
des Neugeborenen flihren, die primare
oder persistierende pulmonale Hypertonie
des Neugeborenen (PPHN) genannt wird
und die sich darin zeigt, dass das Neu-
geborene schneller atmet und eine Blau-
farbung der Haut aufweist. Diese Symp-
tome beginnen normalerweise wahrend
der ersten 24 Stunden nach der Geburt.
Bitte informieren Sie in einem solchen Fall
sofort lhre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Vorliegende Daten zeigen, dass Sertralin
mit der Muttermilch ausgeschieden wird.
Sertralin sollte nur dann von stillenden
Frauen angewendet werden, wenn der
Nutzen fiir die Mutter im Ermessen des
Arztes groRer ist als das mogliche Risiko
fur den Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Psychopharmaka wie Sertralin kdnnen
lhre Fahigkeit zum Fihren eines Fahr-
zeugs und zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen. Sie diirfen daher erst dann
ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen be-
dienen, wenn Sie wissen, wie sich dieses
Arzneimittel auf Ihre Fahigkeit, diese Tatig-
keiten auszuliben, auswirkt.

. Wie ist Sertralin beta einzunehmen?

Nehmen Sie Sertralin beta immer genau
nach Anweisung des Arztes ein.

Die Sertralin beta-Filmtabletten kénnen
zwischen oder zu den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Nehmen Sie Sertralin beta einmal taglich
morgens oder abends.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die tlibliche Dosis ist:

Erwachsene:

Depression und Zwangsstérung

Bei Depression und Zwangsstoérung be-
tragt die Ubliche Dosis 50 mg/Tag. Die
Tagesdosis kann in 50-mg-Schritten und
in Abstanden von mindestens einer Woche
Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
erhoht werden. Die maximale Tagesdosis
betragt 200 mg.

Panikstdrung, soziale Angststérung und
posttraumatische Belastungsstérung

Bei Panikstérung, sozialer Angststérung
und posttraumatischer Belastungsstérung
sollte die Behandlung mit 25 mg/Tag be-
gonnen und dann nach einer Woche auf
50 mg/Tag erhoht werden.

Die Tagesdosis kann dann in 50-mg-
Schritten tiber einen Zeitraum von mehre-
ren Wochen erhdht werden. Die maximale
Tagesdosis betragt 200 mg.

Kinder und Jugendliche:

Sertralin beta darf bei Kindern und Jugend-
lichen zwischen 6 und 17 Jahren nur zur
Behandlung von Zwangsstérungen ange-
wendet werden.

Zwangsstérungen:

Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt
25 mg/Tag.

Nach einer Woche kann |hr Arzt diese
Dosis auf 50 mg/Tag steigern. Die maxi-
male Tagesdosis betréagt 200 mg.

Jugendliche im Alter von 13 bis 17 Jahren:
Die empfohlene Anfangsdosis betragt
50 mg/Tag. Die maximale Tagesdosis
betragt 200 mg.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme
haben, teilen Sie dies Ihrem Arzt bitte mit
und befolgen dessen Anweisungen.

Ihr Arzt wird Sie Uber die Dauer der Ein-
nahme dieses Arzneimittels informieren.
Dies hangt von der Art Ihrer Erkrankung
ab und davon, wie gut Sie auf die Be-
handlung ansprechen. Es kann mehrere
Wochen dauern, bis eine Besserung lhrer
Beschwerden eintritt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ser-
tralin beta eingenommen haben, als
Sie sollten

Setzen Sie sich umgehend mit [hrem Arzt
in Verbindung oder suchen Sie die Not-
fallstation des nachstgelegenen Kranken-
hauses auf, wenn Sie versehentlich zu
viel Sertralin beta eingenommen haben.
Nehmen Sie dabei stets die Arzneimittel-
packung mit, unabhangig davon, ob vom
Inhalt noch etwas Ubrig ist oder nicht.

Symptome einer Uberdosierung sind u.a.
Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen,
schneller Herzschlag, Zittern, Erregtheit,
Schwindelgefiihl und in seltenen Fallen
Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin
beta vergessen haben

Nehmen Sie die versaumte Dosis nicht
nachtraglich ein, wenn Sie eine Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie die nachste
Dosis einfach zum Ublichen Zeitpunkt.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin
beta abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Sertralin
beta nicht, bis |hr Arzt es lhnen sagt. lhr
Arzt wird lhre Sertralin beta-Dosis schritt-
weise Uber einen Zeitraum von mehreren
Wochen reduzieren, bevor Sie dieses
Arzneimittel endgliltig absetzen. Ein plotz-
liches Absetzen der Behandlung kann zu
Nebenwirkungen wie Schwindelgefihl,
Empfindungsstérungen, Schlafstérungen,
Erregtheit oder Angst, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Zittern fiihren.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn
beim Absetzen von Sertralin beta diese
oder andere Nebenwirkungen bei Ihnen
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Sertralin beta
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

Ubelkeit wird als haufigste Nebenwirkung
berichtet. Die Nebenwirkungen sind dosis-
abhangig und gehen bei fortdauernder
Behandlung meist voriber.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt um-

gehend:

Wenn nach der Einnahme dieses Arznei-

mittels eine der folgenden Beschwerden

bei Ihnen auftritt, kann dies schwerwie-
gend sein.

— Wenn bei lhnen ein schwerer Haut-
ausschlag mit Blasenbildung entsteht
(Erythema multiforme) (dies kann Mund
und Zunge betreffen). Dies kénnen
Anzeichen einer Erkrankung sein, die
als Stevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse (TEN)
bekannt ist. In diesem Fall wird lhr Arzt
die Behandlung abbrechen.

— Allergische Reaktion oder Allergie, die
mit Symptomen wie juckendem Haut-
ausschlag, Atemproblemen, pfeifendem
Atem, geschwollenen Augenlidern, ge-
schwollenem Gesicht oder geschwolle-
nen Lippen einhergehen kann.
Wenn Sie Erregtheit, Verwirrtheit, Durch-
fall, hohe Kérpertemperatur und hohen
Blutdruck, ibermaRiges Schwitzen und
schnellen Herzschlag bemerken. Dies
sind Symptome des sogenannten Sero-
tonin-Syndroms. In seltenen Fallen kann
dieses Syndrom auftreten, wenn Sie be-
stimmte andere Arzneimittel gleichzeitig
mit Sertralin anwenden. lhr Arzt kann
dann den Abbruch Ihrer Behandlung
anordnen.

Wenn |hre Haut und Augen gelb werden,

was auf eine Leberschadigung hin-

deuten kann.

— Wenn Sie depressive Zustande mit
Suizidgedanken entwickeln.

— Wenn bei Ihnen ein Gefiihl der Ruhelosig-
keit entsteht und Sie nach Einnahme
von Sertralin beta nicht ruhig sitzen oder
ruhig stehen konnen. Sie sollten Ihren
Arzt informieren, wenn bei lhnen ein
Geflihl der Ruhelosigkeit entsteht.

In klinischen Priifungen mit Erwachse-
nen wurden folgende Nebenwirkungen
beobachtet.

Sehr haufige Nebenwirkungen

(mehr als 1 Behandelter von 10):
Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Schiafrig-
keit, Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit,
Mundtrockenheit, fehlender Samenerguss,
Mudigkeit.

Haufige Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 100):
Halsschmerzen, Appetitlosigkeit, verstark-
ter Appetit, Depression, Gefiihl, sich selbst
fremd zu sein, Alptrdume, Angst, Erregt-
heit, Nervositat, vermindertes sexuelles
Interesse, Zahneknirschen, verminder-
te Empfindlichkeit fiir Beriihrungsreize,
Kribbeln, Zittern, angespannte Muskeln,
veranderter Geschmack, Aufmerksam-
keitsmangel, Sehstérungen, Klingeln in
den Ohren, Herzklopfen, Hitzewallung,
Géahnen, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Verstopfung, Magenverstimmung, Blahun-
gen, Hautausschlag, vermehrtes Schwit-
zen, Muskelschmerzen, Sexualstérungen,
Erektionsstérungen, Brustschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 1. :
Erkaltung, laufende Nase, Halluzination,
UbermaRiges Gliicksgefiihl, Teilnahmslosig-
keit, gestortes Denken, Krampfanfalle,
unwillkirliche Muskelkontraktionen, ver-
anderte Koordination, GibermaBige Bewe-
gungsaktivitat, Amnesie, herabgesetzte
Empfindung, Sprachstérung, Schwindel-
gefiihl beim Aufstehen, Migréane, Ohren-
schmerzen, schneller Herzschlag, hoher
Blutdruck, Erréten, Atembeschwerden,
pfeifender Atem, Kurzatmigkeit, Nasen-
bluten, Probleme mit der Speiserchre,
Schluckbeschwerden, Hamorrhoiden, ver-
mehrter Speichelfluss, Zungenerkrankung,
AufstolRen, Augenschwellung, rotlich-vio-
lette Flecken auf der Haut, Haarausfall,
kalter Schweil3, trockene Haut, Nessel-
sucht, Arthrose, Muskelschwache, Riicken-
schmerzen, Muskelzucken, nachtliches
Wasserlassen, Unvermdgen, die Blase zu
entleeren, vermehrtes Wasserlassen, Stei-
gerung der Haufigkeit des Wasserlassens,
Blasenentleerungsstoérung, Scheidenblu-
tung, Sexualstérungen bei der Frau, Un-
wohlsein, Schiittelfrost, Fieber, Schwéche,
Durst, Gewichtsabnahme, Gewichtszu-
nahme.

Seltene Nebenwirkungen

1 bis 10 Behandelte von 10. :
Darmproblem, Ohrinfektion, Krebserkran-
kung, geschwollene Driisen, hohes Cho-
lesterin, niedriger Blutzucker, koérperliche
stress- oder emotionsbedingte Symptome,
Arzneimittelabhangigkeit, psychotische
Stérung, Aggression, Verfolgungswahn,
Suizidgedanken, Schlafwandeln, vorzeiti-
ger Samenerguss, Koma, gestorte Bewe-
gungen, Bewegungsschwierigkeiten, ver-
starkte Empfindung, Empfindungsstérun-
gen, Glaukom, Tranenproblem, Flecken vor
den Augen, Doppelsehen, Lichtempfind-
lichkeit des Auges, Blutim Auge, erweiterte
Pupillen, Herzanfall, langsamer Herz-
schlag, Herzprobleme, schlechte Durch-
blutung von Armen und Beinen, Enge im
Hals, schnelle Atmung, langsame Atmung,
Sprachstérung, Schluckauf, Blut im Stuhl,
wunder Mund, Zungengeschwir, Zahner-
krankung, Zungenerkrankung, Geschwdir-
bildung im Mund, Leberfunktionsstérung,
Hautprobleme mit Blasenbildung, Aus-
schlag im Bereich der Haare, veranderte
Haarstruktur, veranderter Hautgeruch,
Knochenerkrankung, vermindertes Was-
serlassen, Harninkontinenz, verzdgertes
Wasserlassen, GibermaRige Scheidenblu-
tung, trockener Scheidenbereich, roter
schmerzhafter Penis und Vorhaut, Schei-
denausfluss, verlangerte Erektion, Aus-
fluss aus der Brustdriise, Hernie, Narben-
bildung an der Einstichstelle, verminderte
Arzneimittelvertraglichkeit, Schwierigkei-
ten beim Gehen, auffallige Ergebnisse bei
den Laboruntersuchungen, verandertes
Sperma, Verletzung, GefaRerweiterung.

Nach der Markteinflihrung von Sertralin
wurden folgende Nebenwirkungen beob-
achtet:

Abnahme der weilRen Blutkdrperchen, Ab-
nahme der Blutgerinnungszellen, niedrige
Schilddriisenhormone, endokrine Probleme,
niedrige Blutsalze, ungewohnliche furcht-
erregende Traume, suizidales Verhalten,
Muskelbewegungsprobleme (wie z. B. iiber-
maRige Bewegung, angespannte Muskeln
und Schwierigkeiten beim Gehen), Ohn-
macht, Sehstoérung, Blutungsprobleme
(wie z.B. Nasenbluten, Magenbluten oder
Blutim Urin), Pankreatitis, schwere Leber-
funktionsstérungen, Gelbsucht, Hautédem,
Hautreaktion auf Sonnenlicht, Juckreiz,
Gelenkschmerz, Muskelkrampfe, Brust-
vergroferung, Menstruationsstérungen,
Schwellung der Beine, Gerinnungsstérun-
gen und schwere allergische Reaktion.
Ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten, die
mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt
wurden, beobachtet.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugend-
lichen

In klinischen Priifungen mit Kindern und
Jugendlichen wurden im Aligemeinen &hn-
liche Nebenwirkungen wie bei Erwach-
senen beobachtet (siehe oben). Als hau-
figste Nebenwirkungen kam es bei Kin-
dern und Jugendlichen zu Kopfschmerzen,
Schlaflosigkeit, Durchfall und Ubelkeit.

5. Wie ist Sertralin beta aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese Mafnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

. Weitere Informationen

Was Sertralin beta enthalt
Der Wirkstoff ist: Sertralin.

1 Filmtablette enthalt 50 mg Sertralin (als
Sertralinhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern:

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydro-
genphosphat-Dihydrat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Hyprolose, Carboxyme-
thylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.]

Eilmiiberzug:
Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat
80, Titandioxid (E 171)

Wie Sertralin beta aussieht und Inhalt
der Packung

Weilke bis cremeweille, kapselférmige,
bikonvexe Filmtablette mit Pragung 50
auf der einen Seite und ,SET" auf der
anderen Seite, wobei S von ET durch eine
Bruchkerbe getrennt ist.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften
geteilt werden.

Sertralin beta ist in Packungen mit 20, 50
oder 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt iiberarbeitet im Juni 2010.
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