Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Sertralin beta 100 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten 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:

1. Was ist Sertralin beta und wofiir wird es angewendet?

beTa

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Sertralin beta beachten?
3. Wie ist Sertralin beta einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Sertralin beta aufzubewahren?
6. Weitere Informationen.

-

. Was ist Sertralin beta und wofiir wird es an-

gewendet?

Sertralin beta enthalt den Wirkstoff Sertralin.
Sertralin gehort zur Arzneimittelgruppe der
selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRIs). Diese Arzneimittel werden zur Behand-
lung von depressiven Erkrankungen und Angst-
stérungen angewendet.

Sertralin beta kann zur Behandlung von

— Depression und zur Verhinderung eines Wie-
derauftretens der Depression (bei Erwachse-
nen)

— Sozialer Angststoérung (bei Erwachsenen)

— Posttraumatischer Belastungsstérung (PTBS)
(bei Erwachsenen)

— Panikstoérung (bei Erwachsenen)

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

Depression ist eine klinische Erkrankung mit
Beschwerden wie Traurigkeit, Schlafstérungen
oder verminderter Lebensfreude.
Zwangsstérung und Panikstérung sind Erkran-
kungen, die mit Angst verbunden sind, sodass
Sie z.B. sténdig von fixen Ideen (Zwangsvorstel-
lungen) gequélt werden, die Sie zu wiederholten
Ritualen (Zwangshandlungen) veranlassen.

PTBS ist ein Zustand, der nach einem emotional
sehr belastenden Ereignis auftreten kann und
der mit einigen Beschwerden einhergeht, die
mit Depression und Angst vergleichbar sind.
Soziale Angststérung (soziale Phobie) ist eine
Erkrankung, die mit Angst verbunden ist. Sie
aufert sich als grofRe Angst oder Anspannung
in sozialen Situationen (beispielsweise beim
Gesprach mit Fremden, beim Reden vor einer
Gruppe von Leuten, beim Essen oder Trinken
vor anderen oder aus Beflirchtung, dass Sie sich
peinlich verhalten kénnten).

lhr Arzt hat entschieden, dass dieses Arzneimittel
zur Behandlung lhrer Erkrankung geeignet ist.

Sie sollten lhren Arzt fragen, wenn Sie unsi-
cher sind, warum |hnen Sertralin beta gegeben
wurde.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ser-

tralin beta beachten?

Sertralin beta darf nicht eingenommen wer-

den,

—wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen
Sertralin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Sertralin beta sind.

— wenn Sie Arzneimittel anwenden oder ange-
wendet haben, die als Monoaminoxidase-
Hemmer (MAO-Hemmer z.B. Selegilin und
Moclobemid) oder MAO-Hemmer-ahnliche
Arzneimittel (beispielsweise Linezolid) be-
zeichnet werden. Nach dem Absetzen von
Sertralin missen 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 ddrfen.

—wenn Sie ein anderes Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Pimozid einnehmen (ein antipsycho-
tisches Arzneimittel).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Sertralin beta ist erforderlich

Arzneimittel eignen sich nicht immer fir jeden

Menschen. Informieren Sie lhren Arzt vor der

Einnahme von Sertralin beta, wenn Sie eine der

folgenden Erkrankungen haben 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 anwen-
den (zu den entsprechenden Beschwerden
siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?“). Von lhrem Arzt werden Sie
erfahren haben, ob Sie diese Erkrankung in
der Vergangenheit hatten.

— Wenn Sie eine niedrige Natriumkonzentration
im Blut haben, da dies als Folge der Behand-
lung mit Sertralin beta vorkommen kann. Sie
sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn Sie
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck einnehmen, denn diese Arznei-
mittel kdnnen die Natriumkonzentration im Blut
ebenfalls verandern.

— Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein

alterer Patient sind, da bei Ihnen ein héheres

Risiko fir niedrige Natriumkonzentrationen im

Blut besteht (siehe oben).

Lebererkrankungen: lhr Arzt kann entschei-

den, dass Sie eine geringere Sertralin beta-

Dosis nehmen sollten.

Diabetes: lhr Blutzuckerspiegel kann infolge

von Sertralin beta veréndert sein und mog-

licherweise missen lhre Arzneimittel gegen

Zucker angepasst werden.

Epilepsie oder Anfallsleiden in der Vergangen-

heit. Suchen Sie umgehend lhren Arzt auf,

wenn Sie einen Krampfanfall haben.

Wenn bei lhnen eine manisch-depressive Er-

krankung (bipolare Stérung) oder Schizophre-

nie vorlag. Suchen Sie umgehend lhren Arzt
auf, wenn Sie eine manische Phase haben.

— Wenn Sie Suizidgedanken (Selbsttétungs-

gedanken) haben oder bereits hatten (siehe

unter ,Suizidgedanken und Verschlechterung

Ihrer Depression oder Angststérung*).

Wenn Sie an Blutungsstérungen erkrankt

waren oder blutverdiinnende Arzneimittel

eingenommen haben (z.B. Acetylsalicylsdure

(Aspirin) oder Warfarin), die das Blutungsrisiko

erhéhen kénnen.

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

— Wenn Sie eine Elektrokrampftherapie (EKT)
erhalten.

Psychomotorische Unruhe/Akathisie

Die Anwendung von Sertralin wurde mit Aka-
thisie in Zusammenhang gebracht (als qualend
erlebte Unruhe und Bewegungsdrang, oft zu-
sammen mit einer Unfahigkeit, still zu sitzen oder
still zu stehen). Dies tritt am ehesten wahrend
der ersten Behandlungswochen auf. Fir Patien-
ten, bei denen solche Symptome auftreten, kann
eine Dosiserhohung schéadlich sein.

Absetzreaktionen

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung
der Behandlung haufig auf, besonders wenn die
Behandlung plétzlich abgebrochen wird (sie-
he Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?”). Das Risiko von Absetzreaktionen
hangt von der Behandlungsdauer, der Dosis
und der Geschwindigkeit der Dosisverringe-
rung ab. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis maRig schwer, bei einigen Patienten
kénnen Sie jedoch schwerwiegend sein. Sie
treten normalerweise innerhalb 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 anhalten
(2-3 Monate oder langer). Es wird daher emp-

fohlen, bei einer Beendigung der Behandlung
mit Sertralin die Dosis Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen oder Monaten schrittweise
zu reduzieren, entsprechend den Bedurfnissen
des Patienten.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression oder Angststérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angst-
stérungen leiden, kénnen Sie manchmal Ge-
danken daran haben, sich selbst zu verletzen, oder
Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei
der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel
brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

—wenn Sie bereits friher einmal Gedanken
daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder
daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

—wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Er-
gebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter
bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychia-
trischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie un-
verziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran ent-
wickeln, 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 Angststérung leiden. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu
lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre
Depression oder Angstzustande verschlimmern
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltens-
anderungen bei lhnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Sertralin beta sollte normalerweise nicht bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, mit
Ausnahme von Patienten mit Zwangsstérung,
angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen,
dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme
dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes
Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizidversuch,
suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwie-
gend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten
und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt
einem Patienten unter 18 Jahren Sertralin beta
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses
Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Sertralin beta verschrieben hat
und Sie dartber sprechen méchten, wenden Sie
sich bitte erneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Sertralin beta einnimmt,
eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt
oder sich verschlimmert. Darlber hinaus sind
die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswir-
kungen von Sertralin beta in Bezug auf Wachs-
tum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie
Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe
noch nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Sertralin beta mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet 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 Wirksamkeit anderer Arz-
neimittel, die gleichzeitig angewendet werden,
herabsetzen.

Die gleichzeitige Anwendung von Sertralin
beta und folgenden Arzneimitteln kann
schwerwiegende Nebenwirkungen verursa-
chen:

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

— Arzneimittel zur Behandlung von psychia-
trischen Erkrankungen (Pimozid). Sertralin
beta darf nicht zusammen mit Pimozid ange-
wendet werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen:

— Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut
(Hypericum perforatum) enthalten. Die Wirkun-
gen von Johanniskraut kénnen 1 — 2 Wochen
anhalten. Sprechen Sie mit [hrem Arzt.

— Arzneimittel, die die Aminosaure Tryptophan
enthalten.

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

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

— Blutverdiinnende Arzneimittel (Warfarin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen/Arthritis (nichtsteroidale Antirheumatika
(NSAR) wie z.B. Ibuprofen, Acetylsalicylsaure
(Aspirin)).

— Beruhigungsmittel (Diazepam).

— Entwéssernde Arzneimittel.

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
(Phenytoin).

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
(Tolbutamid).

— Arzneimittel zur Behandlung von tiberschussi-
ger Magensaure und von Geschwiiren (Cimeti-
din).

— 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 Erkran-
kungen (wie z.B. Perphenazin, Levomepro-
mazin und Olanzapin).

Bei Einnahme von Sertralin beta zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Sertralin beta-Filmtabletten kénnen zwi-
schen oder zu den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Wahrend der Einnahme von Sertralin beta sollte
auf den Konsum von Alkohol verzichtet 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 verabreicht
werden, wenn der Nutzen fiir die Mutter im Er-
messen des Arztes groRer ist als das mogliche
Risiko fir den Fotus. Frauen im gebarfahigen
Alter sollen eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden, wenn sie Sertralin anwenden.



Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/
oder Ihr Arzt/ Ihre Arztin dariiber informiert sind,
dass Sie mit Sertralin beta behandelt werden.
Arzneimittel wie Sertralin beta kdnnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in
den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,
eingenommen werden, zu einer ernsthaften Ge-
sundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen
flihren, die primare oder persistierende pulmo-
nale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN)
genannt wird und die sich darin zeigt, dass das
Neugeborene schneller atmet und eine Blau-
farbung der Haut aufweist. Diese Symptome
beginnen normalerweise wahrend der ersten 24
Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie
in einem solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/
oder lhren Arzt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Psychopharmaka wie Sertralin kénnen lhre
Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs und
zum Bedienen von Maschinen beeinflussen.
Sie diirfen daher erst dann ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen, wenn Sie wissen, wie
sich dieses Arzneimittel auf Ihre Fahigkeit, diese
Tatigkeiten auszuliben, auswirkt.

. Wie ist Sertralin beta einzunehmen?
Nehmen Sie Sertralin beta immer genau nach
Anweisung des Arztes ein.

Die Sertralin beta-Filmtabletten kénnen zwi-
schen oder zu den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Nehmen Sie Sertralin beta einmal taglich mor-
gens oder abends.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die uibliche Dosis ist:

Erwachsene:

Depression und Zwangsstérung

Bei Depression und Zwangsstérung betragt die
Ubliche Dosis 50 mg/Tag. Die Tagesdosis kann
in 50-mg-Schritten und in Abstanden von min-
destens einer Woche uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen erhéht werden. Die maximale
Tagesdosis betragt 200 mg.

Panikstérung, soziale Angststérung und post-
traumatische Belastungsstorung

Bei Panikstoérung, sozialer Angststérung und
posttraumatischer Belastungsstérung sollte
die Behandlung mit 25 mg/Tag begonnen und
dann nach einer Woche auf 50 mg/Tag erhdht
werden.

Die Tagesdosis kann dann in 50-mg-Schritten
Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen er-
héht werden. Die maximale Tagesdosis betragt
200 mg.

Kinder und Jugendliche:

Sertralin beta darf bei Kindern und Jugendlichen
zwischen 6 und 17 Jahren nur zur Behandlung
von Zwangsstérungen angewendet werden.

Zwangsstérungen:

Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren:

Die empfohlene Anfangsdosis betréagt 25 mg/
Tag.

Nach einer Woche kann Ihr Arzt diese Dosis auf
50 mg/Tag steigern. Die maximale Tagesdosis
betragt 200 mg.

Jugendliche im Alter von 13 bis 17 Jahren:
Die empfohlene Anfangsdosis betréagt 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 Einnahme
dieses Arzneimittels informieren. Dies hangt von
der Art lhrer Erkrankung ab und davon, wie gut
Sie auf die Behandlung ansprechen. Es kann
mehrere Wochen dauern, bis eine Besserung
Ihrer Beschwerden eintritt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sertralin
beta eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in
Verbindung oder suchen Sie die Notfallstation
des nachstgelegenen Krankenhauses auf, wenn
Sie versehentlich zu viel Sertralin beta einge-
nommen haben. Nehmen Sie dabei stets die
Arzneimittelpackung mit, unabhangig davon, ob
vom Inhalt noch etwas (brig ist oder nicht.

Symptome einer Uberdosierung sind u.a. Be-
nommenheit, Ubelkeit und Erbrechen, schneller
Herzschlag, Zittern, Erregtheit, Schwindelgefihl
und in seltenen Fallen Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin beta
vergessen haben

Nehmen Sie die versdumte Dosis nicht nach-
traglich 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 vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin beta
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Sertralin beta
nicht, bis Ihr Arzt es lhnen sagt. lhr Arzt wird
Ihre Sertralin beta-Dosis schrittweise tiber einen
Zeitraum von mehreren Wochen reduzieren, be-
vor Sie dieses Arzneimittel endgultig absetzen.
Ein plétzliches Absetzen der Behandlung kann
zu Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl, Emp-
findungsstérungen, Schlafstérungen, Erregtheit
oder Angst, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen 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 Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Ubelkeit wird als haufigste Nebenwirkung be-
richtet. Die Nebenwirkungen sind dosisabhangig
und gehen bei fortdauernder Behandlung meist
vorlber.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt umgehend:
Wenn nach der Einnahme dieses Arzneimittels
eine der folgenden Beschwerden bei lhnen auf-
tritt, kann dies schwerwiegend sein.

— Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag
mit Blasenbildung entsteht (Erythema mul-
tiforme) (dies kann Mund und Zunge betref-
fen). Dies kdnnen Anzeichen einer Erkrankung
sein, die als Stevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse (TEN) bekannt
ist. In diesem Fall wird Ihr Arzt die Behandlung
abbrechen.

— Allergische Reaktion oder Allergie, die mit

Symptomen wie juckendem Hautausschlag,

Atemproblemen, pfeifendem Atem, geschwol-

lenen Augenlidern, geschwollenem Gesicht

oder geschwollenen Lippen einhergehen
kann.

Wenn Sie Erregtheit, Verwirrtheit, Durchfall,

hohe Kérpertemperatur und hohen Blutdruck,

libermaRiges Schwitzen und schnellen Herz-
schlag bemerken. Dies sind Symptome des
sogenannten Serotonin-Syndroms. In seltenen

Fallen kann dieses Syndrom auftreten, wenn

Sie bestimmte andere Arzneimittel gleichzeitig

mit Sertralin anwenden. lhr Arzt kann dann den

Abbruch lhrer Behandlung anordnen.

— Wenn lhre Haut und Augen gelb werden, was
auf eine Leberschadigung hindeuten kann.

— Wenn Sie depressive Zustadnde mit Suizid-
gedanken entwickeln.

o

o

— Wenn bei lhnen ein Gefuhl der Ruhelosigkeit
entsteht und Sie nach Einnahme von Sertra-
lin beta nicht ruhig sitzen oder ruhig stehen
kénnen. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn bei lhnen ein Gefiihl der Ruhelosigkeit
entsteht.

In klinischen Priifungen mit Erwachsenen wur-
den folgende Nebenwirkungen beobachtet.

Sehr haufige Nebenwirkungen

(mehr als 1 Behandelter von 10):
Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit,
Kopfschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Mund-
trockenheit, fehlender Samenerguss, Mudigkeit.

Haufige Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 100):
Halsschmerzen, Appetitlosigkeit, verstarkter
Appetit, Depression, Gefiihl, sich selbst fremd
zu sein, Alptraume, Angst, Erregtheit, Nervosi-
tat, vermindertes sexuelles Interesse, Zahne-
knirschen, verminderte Empfindlichkeit fir Be-
rihrungsreize, Kribbeln, Zittern, angespannte
Muskeln, veranderter Geschmack, Aufmerk-
samkeitsmangel, Sehstérungen, Klingeln in
den Ohren, Herzklopfen, Hitzewallung, Gah-
nen, Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung,
Magenverstimmung, Bldhungen, Hautaus-
schlag, vermehrtes Schwitzen, Muskelschmer-
zen, Sexualstérungen, Erektionsstérungen,
Brustschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Erkaltung, laufende Nase, Halluzination, Uber-
maRiges Glucksgefihl, Teilnahmslosigkeit, ge-
stortes Denken, Krampfanfalle, unwillkiirliche
Muskelkontraktionen, veranderte Koordination,
UbermaRige Bewegungsaktivitat, Amnesie,
herabgesetzte Empfindung, Sprachstérung,
Schwindelgefiihl beim Aufstehen, Migréne,
Ohrenschmerzen, schneller Herzschlag, hoher
Blutdruck, Erroten, Atembeschwerden, pfeifen-
der Atem, Kurzatmigkeit, Nasenbluten, Proble-
me mit der Speiserdhre, Schluckbeschwerden,
Hamorrhoiden, vermehrter Speichelfluss, Zungen-
erkrankung, AufstolRen, Augenschwellung, rot-
lich-violette Flecken auf der Haut, Haarausfall,
kalter Schweil3, trockene Haut, Nesselsucht,
Arthrose, Muskelschwéche, Riickenschmerzen,
Muskelzucken, nachtliches Wasserlassen, Un-
vermogen, die Blase zu entleeren, vermehrtes
Wasserlassen, Steigerung der Haufigkeit des
Wasserlassens, Blasenentleerungsstérung,
Scheidenblutung, Sexualstérungen bei der Frau,
Unwohlsein, Schittelfrost, Fieber, Schwache,
Durst, Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme.

Seltene Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 10.000):
Darmproblem, Ohrinfektion, Krebserkrankung,
geschwollene Driisen, hohes Cholesterin,
niedriger Blutzucker, korperliche stress- oder
emotionsbedingte Symptome, Arzneimittelab-
hangigkeit, psychotische Stérung, Aggression,
Verfolgungswahn, Suizidgedanken, Schlafwan-
deln, vorzeitiger Samenerguss, Koma, gestorte
Bewegungen, Bewegungsschwierigkeiten, ver-
starkte Empfindung, Empfindungsstérungen,
Glaukom, Tranenproblem, Flecken vor den
Augen, Doppelsehen, Lichtempfindlichkeit des
Auges, Blut im Auge, erweiterte Pupillen, Herz-
anfall, langsamer Herzschlag, Herzprobleme,
schlechte Durchblutung von Armen und Bei-
nen, Enge im Hals, schnelle Atmung, langsame
Atmung, Sprachstérung, Schluckauf, Blut im
Stuhl, wunder Mund, Zungengeschwir, Zahn-
erkrankung, Zungenerkrankung, Geschwdrbil-
dung im Mund, Leberfunktionsstérung, Haut-
probleme mit Blasenbildung, Ausschlag im
Bereich der Haare, veranderte Haarstruktur,
veranderter Hautgeruch, Knochenerkrankung,
vermindertes Wasserlassen, Harninkontinenz,
verzdgertes Wasserlassen, UbermaRige Schei-
denblutung, trockener Scheidenbereich, roter
schmerzhafter Penis und Vorhaut, Scheiden-
ausfluss, verlangerte Erektion, Ausfluss aus
der Brustdriise, Hernie, Narbenbildung an
der Einstichstelle, verminderte Arzneimittel-
vertraglichkeit, Schwierigkeiten beim Gehen,
auffallige Ergebnisse bei den Laboruntersuchun-
gen, verandertes Sperma, Verletzung, GefaR-
erweiterung.

Nach der Markteinfiihrung von Sertralin wurden
folgende Nebenwirkungen beobachtet:
Abnahme der weillen Blutkdrperchen, Abnah-
me der Blutgerinnungszellen, niedrige Schild-
driisenhormone, endokrine Probleme, niedrige
Blutsalze, ungewohnliche furchterregende Trau-
me, suizidales Verhalten, Muskelbewegungs-
probleme (wie z. B. UbermaRige Bewegung, an-
gespannte Muskeln und Schwierigkeiten beim
Gehen), Ohnmacht, Sehstérung, Blutungspro-
bleme (wie z.B. Nasenbluten, Magenbluten
oder Blut im Urin), Pankreatitis, schwere Le-
berfunktionsstérungen, Gelbsucht, Hautédem,
Hautreaktion auf Sonnenlicht, Juckreiz, Gelenk-
schmerz, Muskelkrampfe, BrustvergrofRerung,
Menstruationsstérungen, Schwellung der Beine,
Gerinnungsstérungen und schwere allergische
Reaktion.

Ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von
Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden,
beobachtet.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
In klinischen Priifungen mit Kindern und Jugend-
lichen wurden im Allgemeinen ahnliche Neben-
wirkungen wie bei Erwachsenen beobachtet
(siehe oben). Als haufigste Nebenwirkungen
kam es bei Kindern und Jugendlichen zu Kopf-
schmerzen, Schlaflosigkeit, Durchfall und Ubel-
keit.

. Wie ist Sertralin beta aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen
Was Sertralin beta enthélt
Der Wirkstoff ist: Sertralin.

1 Filmtablette enthalt 100 mg Sertralin (als
Sertralinhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern:

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, hochdisperses Silicium-
dioxid, Hyprolose, Carboxymethylstarke-Natri-
um (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.
Eur.) [pflanzl.]

Eilmiberzug:
Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80,

Titandioxid (E 171)

Wie Sertralin beta aussieht und Inhalt der
Packung

Weile bis cremeweil3e kapselférmige, bikonve-
xe Filmtablette mit Pragung 100 auf der einen
Seite und ,SET" auf der anderen Seite, wobei
S von ET durch eine Bruchkerbe getrennt ist.

Die Tabletten kénnen in gleiche Hélften 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 zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2010. 107253



