


* Reizbarkeit
* niedrige Blutzuckerwerte

Wenn |hr Kind eines dieser Symptome nach der Geburt
aufweist oder Sie um die Gesundheit lhres Kindes besorgt
sind, informieren Sie lhren Arzt oder lhre Hebamme. Diese
werden Sie beraten.

Die vorliegenden Daten zeigen, dass Sertralin in die Muttermilch
Ubergeht. Sertralin sollte nur dann von stillenden Fraven
angewendet werden, wenn im Ermessen des Arztes der Nutzen
groBer ist als das mégliche Risiko fir den Séugling.

Studien an Tieren zufolge kénnen einige Arzneimittel, die
dem Sertralin Ghnlich sind, die Qualitat der Spermien
beeintrachtigen. Theoretisch kénnte dies die Zeugungs-
fahigkeit beeintréichtigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss
auf die Fruchtbcrkeit%eim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Psychopharmaka wie SERTRALIN BASICS kénnen lhre
Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs und zum Bedienen von
Maschinen beeintrichtigen. Sie dirfen daher erst dann ein
Fahrzeug fishren oder Maschinen bedienen, wenn Sie wissen,
wie sich dieses Arzneimittel auf lhre Féhigkeit, diese Tétigkeit-
en auszuiiben, auswirkt.

3. Wie ist SERTRALIN BASICS einzunehmen?

Dosierung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung
Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Erwachsene

Depression und Zwangsstrung

Bei Depression und Zwangsstorung betrégt die ibliche Dosis
50 mg/Tag. Die Tagesdosis kann in 50-mg-Schritten und in
Absténden von minc]gesrens einer Woche iiber einen Zeifraum
von mehreren Wochen erhht werden. Die maximale Tagesdosis

betragt 200 mg.

Panikstdrung, soziale Angststorung und postiraumatische
Belastungsstorung

Bei Panikstorung, sozialer Angststorung und posttraumatischer
Belastungsstdrung sollte die Beﬁandlung mit 25 mg/Tag begon-
nen und dann nach einer Woche auf 50 mg/Tag er%éht werden.
Die Tagesdosis kann dann in 50-mg-Schritten iber einen Zeitraum
von mehreren Wochen erhdht werden. Die maximale Tagesdosis
befrégt 200 mg.

Kinder und Jugendliche

SERTRALIN BASICS darf bei Kindern und Jugendlichen zwischen
6 und 17 Jahren nur zur Behandlung von Zwangsstorungen
angewendet werden.

Zwangsstorung
Kinder im Alter von 6-12 Jahren: Die empfohlene Anfangsdosis
betragt 25 mg/Tag. Nach einer Woche kann |hr Arzt diese
Dosis auf 50 mg/Tag steigern. Die maximale Tagesdosis
betrégt 200 mg.
Jugendliche im Alter von 13-17 Jahren: Die empfohlene
Anfangsdosis betrdgt 50 mg/Tag. Die maximale Tagesdosis
betrégt 200 mg.

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

Art der Anwendun
SERTRALIN BASICS kann zwischen oder zu den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Nehmen Sie SERTRALIN BASICS 1-mal taglich entweder morgens
oder abends ein.

Ihr Arzt wird Sie iber die Daver der Einnahme dieses Arzneimittels
informieren. Dies héngt von der Art lhrer Erkrankung ab und
davon, wie gut Sie au% die Behandlung ansprechen. Es kann
mehrere  Wochen dauern, bis eine Besserung lhrer
Beschwerden eintritt. Die Behandlung von Depressionen sollte
iblicherweise noch 6 Monate nach der Besserung der
Beschwerden weitergefihrt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von SERTRALIN BASICS
eingenommen haben, dls Sie sollten

Sefzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung oder
suchen Sie die Notfallstation des néchstgelegenen Kranken-
hauses auf, wenn Sie versehentlich zu viel SERTRALIN BASICS
eingenommen haben. Nehmen Sie dabei stets die Arzneimit-
telpackung mit, unabhangig davon, ob vom Inhalt noch etwas
Ubrig ist oder nicht.

5{)mr)tome einer Uberdosierung sind u.a.: Benommenheit,
Ubelkeit und Erbrechen, schneller Herzschlag, Zittern, Erregtheit,
Schwindelgefiihl und in seltenen Féllen Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von SERTRALIN BASICS vergessen haben

Nehmen Sie die versdumte Dosis nicht nachtréglich ein, wenn

Sie eine Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die néchste

Dosis einfach zum Ubliien Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die

ﬁogpehe Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
aben.

Wenn Sie die Einnahme von SERTRALIN BASICS abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von SERTRALIN BASICS nicht, bis
lhr Arzt es lhnen sagt. |hr Arzt wird lhre SERTRALIN
BASICS-Dosis schrittweise iber einen Zeitraum von mehreren
Wochen reduzieren, bevor Sie dieses Arzneimittel endgiltig
absetzen. Ein plétzliches Absetzen der Behandlung kann zu
Nebenwirkungen wie Schwindelgefihl, Empfindungsstsrun-
gen, Schlafstsrungen, Erregtheit oder Angst, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen und Zittern fihren. Bitte sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn beim Absetzen von SERTRALIN BASICS
diese oder andere Nebenwirkungen bei lhnen auftreten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch SERTRALIN BASICS Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Ubelkeit wird als héufigste Nebenwirkun? berichtet. Die
Nebenwirkungen sind dosisabhangig. Héufig verschwinden
sie wieder oder bessern sich bei fortdauernder Behandlung.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt umgehend

Wenn nach (J%r Einnahme dieses Arzneimittels eine der folgenden

Beschwerden bei lhnen auftritt, kann dies schwerwiegend sein:

e Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag mit Blasenbil-
dung entsteht (Erythema multiforme) (dies kann Mund und
Zunge betreffen|. Dies kann ein Anzeichen einer Erkrankung
sein, die als StevensJohnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse (TEN) bekannt ist. In diesem Fall wird
Ihr Arzt die Behandlung abbrechen.

o Allergische Reaktion oder Allergie, die mit Symptomen wie
juckendem Hautausschlag, Atemproblemen, pfeifendem
Atem, geschwollenen Augenlidern, geschwollenem Gesicht
oder geschwollenen Lippen einhergeﬁen kann.

o Wenn Sie Erregtheit, Verwirrtheit, Durchfall, hohe Kérpertem-
peratur und hohen Blutdruck, ibermaBiges Schwitzen und
schnellen Herzschlag 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 Threr Behandlung anordnen.

e Wenn Ihre Haut und Augen gelb werden, was auf eine Le-
berschéadigung hindeuten kann.

e Wenn Sie depressive Zustinde mit Gedanken daran, sich
selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen (Suizidgedanken),
entwickeln.

e Wenn bei lhnen ein Gefiihl der Ruhelosigkeit ensteht und Sie
nach Einnahme von SERTRALIN BASICS nicht ruhig sitzen
oder ruhig stehen knnen. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn bei lhnen ein Gefiihl der Ruhelosigkeit entsteht.

e Wenn Sie einen Anfall haben (Krampfanfall).

*  Wenn Sie gerade an einer manischen Episode leiden (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

In klinischen Prifungen mit Erwachsenen wurden folgende

Nebenwirkungen beobachtet.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

o Schlaflosigkeit, Schwindelgefihl, Schléfrigkeit, Kopfschmer-
zen, Durchfall, Ubelkeit, Mundtrockenheit, Eahlender
Samenerguss, Midigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Erkéltung, laufende Nase, Halsschmerzen

o Appetitlosigkeit, verstérkter Appetit

e Angst, Depression, Erregtheit, vermindertes sexuelles
Interesse, Nervositat, Gefthl, sich selbst fremd zu sein,
Albtrdume, Zahneknirschen

e Zittern, Muskelbewegungsprobleme (wie z.B. iberméBige Be-

wegung, angespannte Muskeln, Schwierigkeiten beim

Gehen und Steifigkeit, Krampfe oder unwillkirliche Bewegun-

gen der Muskeln), verminderte Empfindlichkeit fiir Berihrungs-

reize, Kribbeln, angespannte Muskeln, verdnderter Ge-

schmack, Aufmerksamkeitsmangel

Sehstdrungen

Klingeln in den Ohren

Herzklopfen, Hitzewallung, Géhnen

Magenverstimmung, Verstopfung, Bauchschmerzen,

Erbrechen, Bléhungen

Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen,

Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Menstruationsstdrungen, Erekfionsstérungen

Unwohlsein, Brustscﬁmerz, Fieber, Schwache

Gewichtszunahme

Verletzung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

*  Magen-Darm-Entziindung, Ohrinfektion

e Tumor

e Uberempfindlichkeit, jahreszeitenbedingte Allergie

* niedrige Schilddrisenhormone

e Suizidgedanken, suizidales Verhalten, psychotische Stdrung,
gestortes Denken, Teilnahmslosigkeit, Halluzination, iber-
méBiges Gliicksgefihl, Aggressivitdt, Verfolgungswahn

*  Amnesie, hera%gesefzfe Empfindung, unwillkirliche

Muskelkontraktionen, Ohnmacht, verdnderte Koordination,

ibermaBige Bewegungsaktivitdt, Sprachstérung, Krampfan-

falle, Schwindelgefﬂh?beim Aufstehen, Migrane

erweiterte Pupillen

Ohrenschmerzen

schneller Herzschlag, Herzprobleme

Blutungsprobleme (wie z.B. Magenbluten), hoher Blutdruck,

Erréten, Blut im Urin

¢ Atembeschwerden, pfeifender Atem, Kurzatmigkeit,
Nasenbluten

o Teerstuhl, Zahnerkrankung, Entzindung der Speiserhre,
Zungenproblem, Hamorrhoiden, Schluckbeschwerden,
vermehrter Speichelfluss, Zungenerkrankung, Aufstof3en

. Augenschweﬁung, Nesselsucht, Haoraus?all, Juckreiz,
rétlich-violette Flecken auf der Haut, Hautprobleme mit
Blasenbildung, Schwellung des Gesichts, kalter Schweif3,
trockene Haut

o Arthrose, Muskelschwéiche, Muskelkrampfe, Muskelzucken

e Steigerung der Haufigkeit des Wasserlassens, Blasen-
entleerungsstdrung, nachtliches Wasserlassen, Unvermé-
gen, die Blase zu entleeren, vermehrtes Wasserlassen,
Harninkontinenz

o sexuelle Funkfionsstdrungen, ibermaBige Scheidenblu-
tung, Scheidenblutung, Sexualstérungen bei der Frau

o Schwellung der Beine, Schittelfrost, Schwierigkeiten beim
Gehen, Durst

o erhohte Leberenzymwerte, Gewichtsabnahme

¢ Unter der Behandlung mit Sertralin oder kurz nach deren
Beendigung wurden Falle von suizidalen Gedanken und
suizida?em Verhalten berichtet (siehe Abschnitt 2).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

¢ Divertikulitis, Darmproblem, geschwollene Lymphdrisen,
Abnahme der weiflen Blutkdrperchen, Abnahme der
Blutgerinnungszellen

e schwere allergische Reaktion

e endokrine Probleme

o hohes Cholesterin, Probleme bei der Kontrolle der
Blutzuckerwerte (Diobele‘?, niedriger Blutzucker, Erhdhung
der Blutzuckerwerte, niedrige Blutsalze

o korperliche stress- oder emotionsbedingte Symptome,
ungewdhnliche furchterregende Trgume, Arzneimit-
telabhdngigkeit, Schlafwandeln, vorzeitiger Samenerguss

e Koma, gestorte Bewegungen, Bewegungsschwierigkeiten,
verstarkte Empfindung, plétzliche schwere Kopfschmer-
zen (die Anzeichen einer schweren Erkrankung sein
kénnen, die als reversibles zerebrales Vasokonstrik-
tions-Syndrom [RCVS] bekannt ist), Empfindungsstérungen

o Flecken vor den Augen, Glaukom, Doppeltsehen,
Lichtempfindlichkeit des Auges, Blut im Auge, ungleiche
GroBe der Pupillen, abnorme Sicht, Tréinenstérungen

o Herzanfall, Benommenheit, Ohnmacht oder Beschwerden
in der Brust, was Anzeichen einer Verdnderung der
elektrischen ~ Akfivitat des Herzmuskels (sichtbar im
Elektrokardiogramm) oder eines anormalen Herzrhythmus
sein kénnen, langsamer Herzschlag

e schlechte Durchblutung von Armen und Beinen

e schnelle Atmung, fortschreitende Vernarbung von Lungen-
Fewebe (interstitielle Lun%enerkrankun ), Enge im Hals,
angsame Atmung, Sprachstérung, Sch uckau?

o Geschwiirbildung im Mund, Pankreatitis, Blut im Stuhl,
wunder Mund, Zungengeschwiir

o Probleme mit der Leberfunktion, schwere Leberfunktions-
stérungen, Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

o Hautreaktion auf Sonnenlicht, Hautédem, verdnderte
Haarstruktur, verdnderter Hautgeruch, Ausschlag im
Bereich der Kopfhaut

e Abbau von Muskelgewebe, Knochenerkrankung

e vermindertes Wasserlassen, verzogertes Wasserlassen

o Ausfluss aus der Brustdriise, trockener Scheidenbereich,
Scheidenausfluss, roter schmerzhafter Penis und Vorhaut,
BrustvergroBerung, verldngerte Erektion

® Hernie, verminderte Arzneimittelvertraglichkeit,

o erhohte Cholesterinwerte im Blut, anormale Laborwerte,
verdndertes Sperma, Gerinnungsstdrungen

o GefdBerweiterung

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)

e partieller Verlust des Sehvermdgens

o Kaumuskelkrampf

¢ ndchtliches Einndssen

e Entziindungen des Dickdarms (Durchfall verursachend)

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

In Klinischen Prifungen mit Kindern und Jugendlichen wurden im
Allgemeinen dhnliche Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen
beobachtet (siehe oben). Als héufigste Nebenwirkungen kam
es bei Kindern und Jugendlichen zu Kopfschmerzen, Schlaflo-
sigkeit, Durchfall und Ubelkeit.

Beschwerden, die auftreten kénnen, wenn die Behandlung
abgebrochen wird

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels plétzlich beenden,
kann es bei lhnen zu Nebenwirkungen wie Schwindelgefihl,
Empfindungsstérungen, Schlafstérungen, Erregtheit oder Angst,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Zittlern kommen
(siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von SERTRALIN
BASICS abbrechen”).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
en, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie

Eénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist SERTRALIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,Ver-
wendbar bis” nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedi-
ngungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SERTRALIN BASICS 50 mg Filmtabletten enthdlt
Der Wirkstoff ist Sertralin. Jede Filmtablette enthélt 50 mg
Sertralin als Sertralinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphos-
phatDihydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Fi Irrk\i]berzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400,
Talkum

Wie SERTRALIN BASICS 50 mg Filmtabletien aussieht und
Inhalt der Packung

Filmtablette

SERTRALIN BASICS 50 mg Filmtabletten sind weif3e,
kapselfsrmige Filmtabletten mit Préigung ,50” auf einer Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tabletten kdnnen in zwei gleiche Dosen gefeilt werden.

SERTRALIN BASICS 50 mg Filmtabletten ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Filmtabletten erhdltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.
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