Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sertralin - 1 A Pharma® 50 mg Filmtabletten

Sertralin

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Sertralin - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Sertralin - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Sertralin - 1 A Pharma und
wofir wird es angewendet?

Sertralin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Sertralin. Sertralin
gehort zur Arzneimittelgruppe der selektiven Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (SSRIs). Diese Arzneimittel werden zur Be-
handlung von depressiven Erkrankungen und/oder Angststdrun-
gen angewendet.

Sertralin - 1 A Pharma kann angewendet werden zur

Behandlung von

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

e sozialer Angststdrung (bei Erwachsenen)

e posttraumatischer Belastungsstérung (PTBS) (bei Erwachse-
nen)

e Panikstoérung (bei Erwachsenen)

e Zwangsstorung (bei Erwachsenen und Kindern und Jugend-
lichen im Alter von 6 bis 17 Jahren)

Depression ist eine klinische Erkrankung mit Beschwerden wie
Traurigkeit, Schlafstérungen oder verminderter Lebensfreude.

Zwangsstérung und Panikstérung sind Erkrankungen, die mit
Angst verbunden 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 belasten-
den Ereignis auftreten kann und der mit einigen Beschwerden
einhergeht, die mit Depression und Angst vergleichbar sind. So-
ziale Angststoérung (soziale Phobie) ist eine Erkrankung, die mit
Angst verbunden ist. Sie auBert sich als groBe Angst oder An-
spannung 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).

Ihr Arzt hat entschieden, dass dieses Arzneimittel zur Behand-
lung Ihrer Erkrankung geeignet ist.

Sie sollten Ihren Arzt fragen, wenn Sie unsicher sind, warum lh-
nen Sertralin - 1 A Pharma gegeben wurde.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Sertralin - 1 A Pharma
beachten?

Sertralin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie allergisch gegen Sertralin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

¢ wenn Sie Arzneimittel anwenden oder angewendet haben, die
als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, z. B. Selegilin
und Moclobemid) oder MAO-Hemmer-ahnliche Arzneimittel
(beispielsweise Linezolid) bezeichnet werden. Nach dem Ab-
setzen von Sertralin missen Sie mindestens 1 Woche warten,
bevor Sie eine Behandlung mit einem MAO-Hemmer begin-
nen dirfen. Nach dem Absetzen eines MAO-Hemmers ms-
sen Sie mindestens 2 Wochen warten, bevor Sie eine Behand-
lung mit Sertralin beginnen duirfen.

e wenn Sie ein anderes Arzneimittel mit dem Wirkstoff Pimozid
einnehmen (ein Arzneimittel gegen psychiatrische Erkrankun-
gen wie z. B. Psychosen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ser-
tralin - 1 A Pharma einnehmen.

Arzneimittel eignen sich nicht immer fir jeden Menschen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Sertralin - 1 A Phar-
ma, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder hat-
ten oder einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie Epilepsie (Anfélle) haben oder Anfallsleiden in der
Vergangenheit hatten. Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf,
wenn Sie einen Krampfanfall haben.

e wenn bei lhnen eine manisch-depressive Erkrankung (bipola-
re Stérung) oder Schizophrenie vorlag. Suchen Sie umgehend
Ihren Arzt auf, wenn Sie eine manische Phase haben.

e wenn Sie Selbstverletzungs- oder Selbsttétungsgedanken
haben oder bereits hatten (siehe unten ,,Suizidgedanken und
Verschlechterung Ihrer Depression oder Angststérung®).

e wenn Sie das Serotonin-Syndrom haben. In seltenen Féllen
kann dieses Syndrom auftreten, wenn Sie bestimmte Arznei-
mittel gleichzeitig mit Sertralin - 1 A Pharma anwenden (zu
den entsprechenden Beschwerden siehe Abschnitt 4). Von
Ihrem Arzt werden Sie erfahren haben, ob Sie diese Erkran-
kung in der Vergangenheit hatten.

e wenn Sie eine niedrige Natriumkonzentration im Blut haben,
da dies als Folge der Behandlung mit Sertralin - 1 A Pharma
vorkommen kann. Sie sollten Ihren Arzt auch informieren,
wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck einnehmen, denn diese Arzneimittel kbnnen die
Natriumkonzentration im Blut ebenfalls verandern.

e wenn Sie ein alterer Patient sind, da bei lhnen ein hdheres
Risiko flr niedrige Natriumkonzentrationen im Blut besteht
(siehe oben).

e wenn Sie eine Erkrankung an der Leber haben. lhr Arzt kann
entscheiden, dass Sie eine geringere Sertralin - 1 A Pharma-
Dosis nehmen sollten.

e wenn Sie Diabetes haben: Ihre Blutzuckerspiegel kénnen in-
folge von Sertralin - 1 A Pharma verandert sein und méglicher-
weise mussen Ihre Diabetes-Arzneimittel angepasst werden.

e wenn Sie in der Vorgeschichte Blutungsstérungen (Neigung,
blaue Flecken zu entwickeln) haben oder wenn Sie schwanger
sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit“) oder blutverdiinnende Arzneimittel ein-
genommen haben (z. B. Acetylsalicylsdure oder Warfarin), die
das Blutungsrisiko erhéhen kénnen.®).

e wenn Sie ein Kind oder ein Jugendlicher unter 18 Jahren sind.
Sertralin - 1 A Pharma sollte bei Kindern und Jugendlichen
zwischen 6 und 17 Jahren nur zur Behandlung von Zwangs-
stérungen angewendet werden. Wenn Sie wegen dieser
Krankheit behandelt werden, wird Ihr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen wollen (siehe unter ,,Kinder und Jugendliche®).

e wenn Sie eine Elektrokrampftherapie (EKT) erhalten.

e wenn Sie Augenprobleme, wie z. B. bestimmte Arten eines
Glaukoms (erhéhter Augeninnendruck), haben.

e wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Ihr Elektrokardiogramm
(EKG) eine unnormale Herzkurve, auch bezeichnet als verlan-
gertes QT-Intervall, zeigt.

e wenn Sie eine Herzerkrankung, niedrige Kalium- oder Mag-
nesiumwerte, ein verlangertes QT-Intervall in der Familienge-
schichte oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder gleich-
zeitig Arzneimittel anwenden, die das QT-Intervall verlangern.

Psychomotorische Unruhe/Akathisie

Die Anwendung von Sertralin wurde mit als quélend erlebter Un-
ruhe und Bewegungsdrang, oft zusammen mit einer Unfahigkeit,
still zu sitzen oder still zu stehen, in Zusammenhang gebracht
(Akathisie). Dies tritt am ehesten wahrend der ersten Behand-
lungswochen auf. Eine Dosiserhéhung kann schadlich sein,
sprechen Sie daher beim Auftreten solcher Symptome mit lhrem
Arzt.

Absetzreaktionen

Bei einer Beendigung der Behandlung treten haufig Nebenwir-
kungen auf (Absetzreaktionen), besonders wenn die Behandlung
plétzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die
Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma abbrechen“ und
Abschnitt 4). Das Risiko von Absetzreaktionen hangt von der
Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der Do-
sisverringerung ab. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht
bis maBig schwer, bei einigen Patienten kénnen Sie jedoch
schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise innerhalb der ers-
ten 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 bis 3 Monate oder langer). Es wird daher empfohlen,
bei einer Beendigung der Behandlung mit Sertralin - 1 A Pharma
die Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen oder Mo-
naten schrittweise zu reduzieren. In jedem Fall sollten Sie mit
Ihrem Arzt besprechen, wie Sie die Behandlung am besten be-
enden kénnen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
oder Angststérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angststérungen leiden,
kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei
der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewohnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

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

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhohtes Risiko flr das Auftreten von
Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jah-
re gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten
und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverzliglich ein Kran-
kenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken da-
ran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.

. Was ist Sertralin - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma beachten?
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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 le-
sen. Fordern Sie sie auf, Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande verschlim-
mern, oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensénderungen bei
Ihnen machen.

Sexuelle Probleme

Arzneimittel wie Sertralin - 1 A Pharma (sogenannte SSRIs) kén-
nen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung verursachen
(siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Sympto-
me nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Kinder und Jugendliche

Sertralin - 1 A Pharma 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 fur Nebenwirkungen wie Sui-
zidversuch, Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder Suizid
zu begehen (suizidale Gedanken), und Feindseligkeit (vorwie-
gend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut) aufwei-
sen. Dennoch kann lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
Sertralin - 1 A Pharma verschreiben, wenn er entscheidet, dass
dieses Arzneimittel im bestmaoglichen Interesse des Patienten ist.
Wenn Sie unter 18 Jahre alt sind und Ihr Arzt Ihnen Sertralin -
1 A Pharma verschrieben hat und Sie darlber sprechen mdch-
ten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren
Arzt ebenfalls benachrichtigen, wenn bei Ihnen eines der oben
aufgeflihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert, wah-
rend Sie Sertralin - 1 A Pharma einnehmen. Die langfristige si-
cherheitsrelevante Auswirkung von Sertralin in Bezug auf
Wachstum, Reifung und Lernfahigkeit (kognitive Entwicklung)
sowie die Verhaltensentwicklung wurde in einer Langzeitstudie
an mehr als 900 Kindern im Alter von 6 bis 16 Jahren Uber einen
Zeitraum von 3 Jahren untersucht. Insgesamt zeigten die Ergeb-
nisse der Studie, dass sich die mit Sertralin behandelten Kinder
normal entwickelten, mit Ausnahme einer leichten Gewichtszu-
nahme bei den Kindern, die mit einer héheren Dosis behandelt
wurden.

Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Sertralin - 1 A Phar-
ma beeintrachtigen, oder Sertralin - 1 A Pharma selbst kann die
Wirksamkeit anderer Arzneimittel, die gleichzeitig angewendet
werden, herabsetzen.

Die gleichzeitige Anwendung von Sertralin - 1 A Pharma und
folgenden Arzneimitteln kann schwerwiegende Nebenwir-
kungen verursachen:

¢ Arzneimittel, die als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hem-
mer) bezeichnet werden, wie Moclobemid (zur Behandlung
von Depression) und Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung), das Antibiotikum Linezolid oder Methylenblau
(zur Behandlung hoher Methdmoglobin-Werte im Blut). Ser-
tralin - 1 A Pharma darf nicht zusammen mit diesen Arznei-
mitteln angewendet werden.

e Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankun-
gen wie z. B. Psychosen (Pimozid). Sertralin - 1 A Pharma darf
nicht zusammen mit Pimozid angewendet werden.

e Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und Fieber

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie folgende Arznei-

mittel einnehmen:

e Arzneimittel, die Amphetamine enthalten (zur Behandlung von
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung [ADHS],
Schlafkrankheit und Fettleibigkeit)

e pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) enthalten. Die Wirkungen von Johanniskraut kénnen 1
bis 2 Wochen anhalten.

e Arzneimittel, die die Aminosaure Tryptophan enthalten

e Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen (Opioide,
z. B. Tramadol, Fentanyl und Buprenorphin)

e Arzneimittel, die als Narkosemittel oder zur Behandlung chro-
nischer Schmerzen angewendet werden (z. B. Fentanyl, Mi-
vacurium und Suxamethonium)

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

¢ blutverdiinnende Arzneimittel (Warfarin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen/Arthritis (nicht-
steroidale Antirheumatika [NSAR] wie z. B. Ibuprofen, Acetyl-
salicylsaure)

e Beruhigungsmittel (Diazepam)

e Diuretika (sogenannte ,Wassertabletten®)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Carba-
mazepin und Phenobarbital)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Tolbutamid)

e Arzneimittel zur Behandlung von Uberschissiger Magensau-
re, Geschwiren und Sodbrennen (Cimetidin, Lansoprazol,
Pantoprazol, Rabeprazol, Omeprazol)

e Arzneimittel zur Behandlung von Manie und Depression
(Lithium)

e Arzneimittel zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach
einer Operation oder Chemotherapie (Aprepitant)

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Depression (wie z. B.
Amitriptylin, Nortriptylin, Nefazodon, Fluoxetin, Fluvoxamin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie und anderen
psychiatrischen Erkrankungen (wie z. B. Perphenazin, Levo-
mepromazin und Olanzapin)

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Brust-
schmerz und zur Regulierung der Herzschlagfrequenz und
des Herzrhythmus (wie z. B. Diltiazem, Verapamil, Flecainid,
Propafenon)

¢ Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (wie z. B.
Rifampicin, Clarithromycin, Erythromycin, Telithromycin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie z. B. Ke-
toconazol, ltraconazol, Posaconazol, Voriconazol, Fluconazol)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS und Hepatitis C
(Protease-Inhibitoren, wie z. B. Ritonavir, Telaprevir)

e Arzneimittel, die daflir bekannt sind, das Risiko von Verande-
rungen der elektrischen Aktivitat des Herzmuskels zu erhéhen
(z. B. Antipsychotika und Antibiotika)

Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Sertralin - 1 A Pharma kann zwischen oder zu den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Wahrend der Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma sollte auf den
Konsum von Alkohol verzichtet werden.

Sertralin - 1 A Pharma sollte nicht zusammen mit Grapefruitsaft
eingenommen werden, da sich hierdurch der Wirkstoffspiegel
von Sertralin in lhrem Koérper erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Sicherheit von Sertralin
bei Schwangeren vor. Sertralin sollte Ihnen in der Schwanger-
schaft nur verabreicht werden, wenn im Ermessen lhres Arztes
der Nutzen fUr Sie groBer ist als das mdgliche Risiko flr das un-
geborene Kind. Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/
oder lhr Arzt darliber informiert sind, dass Sie mit Sertralin -
1 A Pharma behandelt werden.

Arzneimittel wie Sertralin - 1 A Pharma kénnen, wenn sie wahrend
der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft, eingenommen werden, zu einer ernsthaften
Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fihren, die pri-
maére oder persistierende pulmonale Hypertonie des Neugebore-
nen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neu-
geborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem
solchen Fall sofort Inre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Ihr neugeborenes Kind kann weitere Beeintréchtigungen haben,
die normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt beginnen.

Die Symptome sind:

e Atemprobleme

Blauféarbung der Haut, Uberhitzung oder Unterkiihlung
Blauféarbung der Lippen

Erbrechen oder Probleme beim Fttern

starke Mudigkeit, Einschlafprobleme oder sténdiges Schreien
steife oder schlaffe Muskeln

Zittern oder Krampfanfalle

verstarkte Reflexe

Reizbarkeit

niedrige Blutzuckerwerte

Wenn |hr Baby eines dieser Symptome nach der Geburt aufweist
oder Sie um die Gesundheit lhres Kindes besorgt sind, informie-
ren Sie Ihren Arzt oder Inre Hebamme. Diese kdnnen Sie beraten.

Wenn Sie Sertralin - 1 A Pharma gegen Ende lhrer Schwanger-
schaft einnehmen, besteht mdglicherweise ein erhdhtes Risiko
fur schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt, insbeson-
dere wenn Sie in der Vorgeschichte Blutungsstérungen haben.
Ihr Arzt oder lhre Hebamme sollte wissen, dass Sie Sertralin -
1 A Pharma einnehmen, damit sie Sie beraten kdnnen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Stillzeit

Die vorliegenden Daten zeigen, dass Sertralin in die Muttermilch
Ubergeht. Sertralin sollte nur dann von stillenden Frauen ange-
wendet werden, wenn im Ermessen des Arztes der Nutzen gro-
Ber ist als das mdgliche Risiko fur den Saugling.

Fortpflanzungsfahigkeit

Studien an Tieren zufolge kénnen einige Arzneimittel, die Sertra-
lin &hnlich sind, die Qualitat der Spermien beeintrachtigen.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen,
jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim
Menschen beobachtet.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Psychopharmaka wie Sertralin kdnnen Ihre Fahigkeit zum FUhren
eines Fahrzeugs und zum Bedienen von Maschinen beeinflus-
sen. Sie durfen daher erst dann ein Fahrzeug fiilhren oder Ma-
schinen bedienen, wenn Sie wissen, wie sich dieses Arzneimittel
auf lhre Fahigkeit, diese Tatigkeiten auszuliben, auswirkt.

Sertralin - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Sertralin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Sertralin - 1 A Pharma kann zwischen oder zu den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Nehmen Sie Sertralin - 1 A Pharma 1-mal taglich entweder mor-
gens oder abends ein.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Depression und Zwangsstérung

Bei Depression und Zwangsstorung betragt die Ubliche Dosis
50 mg/Tag. Die Tagesdosis kann in 50-mg-Schritten und in Ab-
stdnden von mindestens 1 Woche Uber einen Zeitraum von meh-
reren Wochen erhdht werden. Die maximale Tagesdosis betragt
200 mg.

Panikstdrung, soziale Angststérung und posttraumatische Be-
lastungsstdrung

Bei Panikstérung, sozialer Angststérung und posttraumatischer
Belastungsstérung sollte die Behandlung mit 25 mg/Tag begon-
nen und dann nach 1 Woche auf 50 mg/Tag erhéht werden.
Die Tagesdosis kann dann in 50-mg-Schritten Uber einen Zeit-
raum von mehreren Wochen erhdéht werden. Die maximale Ta-
gesdosis betragt 200 mg.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Sertralin - 1 A Pharma darf bei Kindern und Jugendlichen zwi-
schen 6 und 17 Jahren nur zur Behandlung von Zwangsstérun-
gen angewendet werden.

Zwangsstodrungen

Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 25 mg/Tag. Nach 1 Woche
kann lhr 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 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 Einnahme dieses Arzneimit-
tels informieren. Dies héangt von der Art Ihrer Erkrankung ab und
davon, wie gut Sie auf die Behandlung ansprechen. Es kann
mehrere Wochen dauern, bis eine Besserung lhrer Beschwerden
eintritt. Die Behandlung von Depressionen sollte tblicherweise
noch 6 Monate nach der Besserung der Beschwerden weiter-
gefuhrt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Sertralin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich umgehend mit Inrem Arzt in Verbindung oder
suchen Sie die Notfallstation des nachstgelegenen Krankenhau-
ses auf, wenn Sie versehentlich zu viel Sertralin - 1 A Pharma
eingenommen haben. Nehmen Sie dabei stets die Arzneimittel-
packung mit, unabhangig davon, ob vom Inhalt noch etwas lb-
rig ist oder nicht.

Symptome einer Uberdosierung sind unter anderem Benom-
menheit, Ubelkeit und Erbrechen, schneller Herzschlag, Zittern,
Erregtheit, Schwindelgefiihl und in seltenen Fallen Bewusstlosig-
keit.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma

vergessen haben

Nehmen Sie die versdumte Dosis nicht nachtraglich ein, wenn
Sie eine Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die n&chste
Dosis einfach zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma nicht, bis
Ihr Arzt es Ihnen sagt. lhr Arzt wird lhre Sertralin - 1 A Pharma-
Dosis schrittweise Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
reduzieren, bevor Sie dieses Arzneimittel endgultig absetzen. Ein
plétzliches Absetzen der Behandlung kann zu Nebenwirkungen
wie Schwindelgefihl, Empfindungsstérungen, Schlafstérungen,
Erregtheit oder Angst, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Zittern fhren. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn beim Ab-
setzen von Sertralin - 1 A Pharma diese oder andere Nebenwir-
kungen bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Ubelkeit wird als haufigste Nebenwirkung berichtet. Die Neben-
wirkungen sind dosisabhangig. Haufig verschwinden sie wieder
oder bessern sich bei fortdauernder Behandlung.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt umgehend

Wenn nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine der folgen-

den Beschwerden bei lhnen auftritt, kann dies schwerwiegend

sein:

e Wenn bei Ihnen ein schwerer Hautausschlag mit Blasenbil-
dung entsteht (Erythema multiforme) (dies kann Mund und
Zunge betreffen). Dies kdnnen Anzeichen einer Erkrankung
sein, die als Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epi-
dermale Nekrolyse (TEN) bekannt ist. In diesem Fall wird lhr
Arzt die Behandlung abbrechen.

e allergische Reaktion oder Allergie, die mit Symptomen wie
juckendem Hautausschlag, Atemproblemen, pfeifendem
Atem, geschwollenen Augenlidern, geschwollenem Gesicht
oder geschwollenen Lippen einhergehen kann

e Wenn Sie Erregtheit, Verwirrtheit, Durchfall, hohe Kérpertem-
peratur und hohen Blutdruck, GbermaBiges Schwitzen und
schnellen Herzschlag bemerken. Dies sind Symptome des
sogenannten Serotonin-Syndroms. In seltenen Fallen kann
dieses Syndrom auftreten, wenn Sie bestimmte andere Arz-
neimittel gleichzeitig mit Sertralin anwenden. Ihr Arzt kann
dann den Abbruch lhrer Behandlung anordnen.

e Wenn |hre Haut und Augen gelb werden, was auf eine Leber-
schadigung hindeuten kann.

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

e Wenn bei lhnen ein Geflihl der Ruhelosigkeit entsteht und Sie
nach Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma nicht ruhig sitzen
oder ruhig stehen kdnnen. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn bei Ihnen ein Gefuhl der Ruhelosigkeit entsteht.

e \Wenn Sie einen Anfall haben (Krampfanfall).

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

In klinischen Priifungen mit Erwachsenen und nach der

Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen beob-

achtet:

Sehr hédufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schlaflosigkeit, Schwindelgefuhl, Schlafrigkeit, Kopfschmer-
zen, Durchfall, Ubelkeit, Mundtrockenheit, fehlender Samen-
erguss, Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Erkaltung, Halsschmerzen, laufende Nase, Appetitlosigkeit,
verstarkter Appetit

e Depression, Geflhl sich selbst fremd zu sein, Albtraume,
Angst, Erregtheit, Nervositat, vermindertes sexuelles Interes-
se, Zahneknirschen

e Zittern, Muskelbewegungsprobleme (wie z. B. UbermaBige
Bewegung, angespannte Muskeln, Schwierigkeiten beim Ge-
hen und Steifheit, Krampfe und unwillkirliche Muskelbewe-
gungen)*

e verminderte Empfindlichkeit flr BerUhrungsreize, Kribbeln,
Zittern, angespannte Muskeln, veranderter Geschmack, Auf-
merksamkeitsmangel

e Sehstorungen, Klingeln in den Ohren

e Herzklopfen, Hitzewallung, Gahnen

Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Magenverstim-

mung, Blahungen

Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen

Erektionsstérungen, Menstruationsstérungen

Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen und Muskelschmerzen

Unwohlsein, Brustschmerz, Schwache, Fieber

Gewichtszunahme

Verletzung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Magen-Darm-Entzindung, Ohrinfektion

Tumor

Uberempfindlichkeit, jahreszeitenbedingte Allergie

niedrige Schilddriisenhormone

Suizidgedanken, suizidales Verhalten*, psychotische Stérung,

gestdrtes Denken, Teilnahmslosigkeit, Halluzination, Aggres-

sivitat, UbermaBiges Gllucksgefihl, Verfolgungswahn

e Amnesie, herabgesetzte Empfindung, unwillkirliche Muskel-
kontraktionen, Ohnmacht, GbermaBige Bewegungsaktivitat,
Migrane, Krampfanfalle, Schwindelgefiihl beim Aufstehen,
veranderte Koordination, Sprachstdrung, erweiterte Pupillen

e Ohrenschmerzen

e schneller Herzschlag, Herzproblem

e Blutungsprobleme (wie z. B. Magenbluten)*, hoher Blutdruck,
Err6ten, Blut im Urin

e Kurzatmigkeit, Nasenbluten, Atembeschwerden, pfeifender
Atem

e Teerstuhl, Zahnerkrankung, Entziindung der Speiserdhre,
Zungenproblem, Hamorrhoiden, vermehrter Speichelfluss,
Schluckbeschwerden, AufstoBen, Zungenerkrankung

e Augenschwellung, Nesselsucht, Haarausfall, Juckreiz, rétlich-
violette Flecken auf der Haut, Hautproblem mit Blasenbil-
dung, trockene Haut, Gesichtsédem, kalter Schweifl3

e Arthrose, Muskelzucken, Muskelkrampfe*, Muskelschwéache

e Steigerung der Haufigkeit des Wasserlassens, Blasenentlee-
rungsstérung, Unvermdgen, die Blase zu entleeren, Harnin-
kontinenz, vermehrtes Wasserlassen, nachtliches Wasserlas-
sen

e sexuelle Funktionsstérungen, UberméBige Scheidenblutung,
Scheidenblutung, sexuelle Funktionsstérungen bei der Frau

e Schwellung der Beine, Schittelfrost, Gehschwierigkeiten,
Durst

e erhohte Leberenzymwerte, Gewichtsabnahme

Unter der Behandlung mit Sertralin oder kurz nach deren

Beendigung wurden Fille von suizidalen Gedanken und su-

izidalem Verhalten berichtet (siehe Abschnitt 2).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ Divertikulitis, geschwollene Lymphdrisen, Abnahme der Blut-
gerinnungszellen*, Abnahme der weiBen Blutkdrperchen*

e schwere allergische Reaktion

e endokrine Probleme*

e hohes Cholesterin, Probleme bei der Kontrolle der Blutzucker-
werte (Diabetes), niedriger Blutzucker, Erhéhung der Blutzu-
ckerwerte*, niedrige Blutsalze®

e korperliche stress- oder emotionsbedingte Symptome, un-
gewodhnliche furchterregende Traume*, Arzneimittelabhangig-
keit, Schlafwandeln, vorzeitiger Samenerguss

e Koma, gestdrte Bewegungen, Bewegungsschwierigkeiten,
verstarkte Empfindung, plétzliche starke Kopfschmerzen (die
ein Anzeichen fir eine ernste Erkrankung, die als reversibles
zerebrales Vasokonstriktionssyndrom [RCVS] bekannt ist,
sein kann)*, Empfindungsstdrungen

¢ Flecken vor den Augen, Glaukom, Doppelsehen, Lichtemp-
findlichkeit, Blut im Auge, ungleiche GrdBe der Pupillen*, ab-
norme Sicht*, Trdnenstérungen

e Herzanfall, Benommenheit, Ohnmacht oder Brustunbehagen,
die Zeichen von Veranderungen der elektrischen Aktivitat (auf
einem Elektrokardiogramm sichtbar) oder eines anormalen
Herzrhythmus sein kdnnen*, langsamer Herzschlag

e schlechte Durchblutung von Armen und Beinen

e schnelle Atmung, fortschreitende Vernarbung des Lungenge-
webes (interstitielle Lungenerkrankung)*, Enge im Hals,
Sprachstérung, langsame Atmung, Schluckauf

e eine Form der Lungenerkrankung, bei der Eosinophile (eine
Form weiBer Blutkérperchen) in der Lunge in erhdhter Zahl
auftreten (eosinophile Lungenentziindung)

e Geschwirbildung im Mund, Pankreatitis*, Blut im Stuhl, Zun-
gengeschwdr, wunder Mund

e Probleme mit der Leberfunktion, schwere Leberfunktionssto-
rungen*, Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)*

e Hautreaktion auf Sonnenlicht*, Hautédem®, veranderte Haar-
struktur, veranderter Hautgeruch, Ausschlag im Bereich der
Kopfhaut

e Abbau von Muskelgewebe*, Knochenerkrankung

e verzogertes Wasserlassen, vermindertes Wasserlassen

e Ausfluss aus der Brustdriise, trockener Scheidenbereich,
Scheidenausfluss, roter schmerzhafter Penis und Vorhaut,
BrustvergréBerung®, verldngerte Erektion

e Hernie, verminderte Arzneimittelvertraglichkeit

e erhohte Cholesterinwerte im Blut, anormale Laborwerte*, ver-
andertes Sperma, Gerinnungsstdérungen®,

e GefaBerweiterung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschéatzbar)

e Kaumuskelkrampf*

Bettndssen*

Partieller Verlust des Sehvermédgens

Entziindung des Dickdarms (verursacht Durchfall)*

starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale

Blutung), siehe weitere Informationen unter Schwangerschaft,

Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit in Abschnitt 2*

e Muskelschwache und starke Muskelschmerzen, die ein An-
zeichen einer multiplen Acyl-Coenzym-A-Dehydrogenase-
Mangel(MADD)-ahnlichen Stérung sein kdnnen.*

*Nach der Markteinfihrung beobachtete Nebenwirkung

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
In Klinischen Prifungen mit Kindern und Jugendlichen wurden
im Allgemeinen &hnliche Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen
beobachtet (siehe oben). Als haufigste Nebenwirkungen kam es
bei Kindern und Jugendlichen zu Kopfschmerzen, Schlaflosig-
keit, 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 Schwindelgeflnhl,
Empfindungsstérungen, Schlafstérungen, Erregtheit oder Angst,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Zittern kommen (siehe
Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme von Sertralin - 1 A Pharma
abbrechen®).

Ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten von Knochenbriichen wur-
de bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt
wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

S

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Wie ist Sertralin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis* an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber 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 https://
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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Was Sertralin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Sertralin.
Jede Filmtablette enthalt 50 mg Sertralin (als Hydrochlorid).

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
Hyprolose, Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E 171)

Wie Sertralin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

Sertralin - 1 A Pharma ist eine weiBe, kapselférmige Filmtablette
mit Bruchkerbe und der Pragung ,,SE|50“ auf einer Seite.

Sertralin - 1 A Pharmaist in Blisterpackungen mit 20, 50 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

46382328





