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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sertra TAD® 50 mg

Wirkstoff: Sertralin

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
haben wie Sie.

mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Sertra TAD 50 mg und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von Sertra TAD 50 mg beachten?
3. Wie ist Sertra TAD 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Sertra TAD 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SERTRA TAD 50 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Sertralin ist ein Psychopharmakon / Antidepressivum und gehort zur Gruppe der selekti-
ven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer.

Sertra TAD 50 mg wird angewendet zur
Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden einer Major Depression).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
SERTRA TAD 50 MG BEACHTEN?

Sertra TAD 50 mg darf nicht eingenommen werden

-bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile,

- zusammen mit irreversiblen Monoaminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmern), wie z. B.
Selegilin, da die Gefahr eines Serotonin-Syndroms, mit Symptomen wie z. B. gesteiger-
ter Bewegungsdrang (Agitiertheit), Zittern (Tremor) und Erhohung der Korpertemperatur
(Hyperthermie), besteht. Die Behandlung mit Sertra TAD 50 mg darf friihestens 14 Tage
nach Beendigung der Behandlung mit einem irreversiblen MAO-Hemmer begonnen
werden, Sertra TAD 50 mg muss mindestens 7 Tage vor Beginn der Behandlung mit
einem irreversiblen MAO-Hemmer abgesetzt werden (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von Sertra TAD 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

- zusammen mit Pimozid (siehe ebenfalls Abschnitt , Bei Einnahme von Sertra TAD 50 mg
mit anderen Arzneimitteln”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD 50 mg ist erforderlich
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Sertra TAD 50 mg nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dlirfen. Befragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher bei Ihnen einmal zutrafen.
Aufgrund des Risikos schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse sollten MAO-Hemmer
einschlieBlich des selektiven MAO-Hemmers Selegelin, des reversiblen MAO-Hemmers
Moclobemid und des reversiblen, nicht selektiven MAQ-Hemmers Linezolid sowie seroto-
nerge Substanzen wie Tryptophan, Fenfluramin, Serotonin-Agonisten oder Johanniskraut
(Hypericum perforatum) nicht gleichzeitig mit Sertra TAD 50 mg eingenommen werden
(siehe Abschnitte ,Sertra TAD 50 mg darf nicht eingenommen werden” und ,Bei
Einnahme von Sertra TAD 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Dementsprechend ist bei einem Wechsel von selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmern oder anderen Antidepressiva Vorsicht geboten, um mégliche Wechselwirkungen
zu vermeiden (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Sertra TAD 50 mg mit anderen
Arzneimitteln”). Eine sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist insbesondere dann wichtig,
wenn der Beginn der Behandlung mit Sertralin nach dem Absetzen eines
Antidepressivums mit langer Halbwertszeit wie z. B. Fluoxetin erfolgt. Zur erforderlichen
Dauer des behandlungsfreien Intervalls bei einem Wechsel zwischen zwei verschiedenen
Antidepressiva liegen keine ausreichend dokumentierten Erkenntnisse vor.

Da zur gleichzeitigen Anwendung von Sertralin und einer Elektrokrampftherapie kaum kli-
nische Erfahrungswerte vorliegen, ist hierbei Vorsicht angebracht.

Suizidgedanken und Verschlechterung_lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen 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 wahrscheinlicher,

- 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. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko fir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter
bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem
Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich 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. Bitten Sie diese Person, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie
auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck hat, dass sich Ihre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen tiber Verhaltensanderungen bei thnen macht.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Sertra TAD 50 mg wurde mit der Entwicklung von Akathisien in
Verbindung gebracht, die charakterisiert sind durch eine subjektiv unangenehme oder als
qualend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen mit
einer Unfahigkeit 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 Dosiserhohung schédlich sein.

Aktivierung_einer Manie / Hypomanie:

In Klinischen Studien wurde bei ca. 0,4 % der mit Sertralin behandelten Patienten eine
Manie oder Hypomanie beobachtet. Deshalb ist Sertralin bei Patienten, die an
Manie/Hypomanie leiden bzw. gelitten haben, mit Vorsicht anzuwenden. Eine engmaschi-
ge Uberwachung durch den Arzt ist erforderlich. Bei Auftreten manischer Episoden sollte
Sertralin in jedem Falle abgesetzt werden.

Krampfanalle (epileptische Anfallsleiden):

Unter der Therapie mit Sertra TAD 50 mg kann es zu epileptischen Anféllen kommen.
Sertra TAD 50 mg sollte bei Patienten mit instabiler Epilepsie nicht und bei solchen mit
kontrollierter Epilepsie nur unter sorgfaltiger Uberwachung gegeben werden. Beim
Auftreten eines epileptischen Anfalls sollte die Therapie mit Setra TAD 50 mg abgebro-
chen werden.

Elektrokrampftherapie (EKT):
Da zur gleichzeitigen Anwendung von Sertralin und EKT kaum klinische Erfahrungswerte
vorliegen, ist hierbei Vorsicht angebracht.

Diabetes:

Bei Patienten mit Diabetes kann die Behandlung mit einem SSRI Verdnderungen der
glykmischen Kontrolle bewirken. Die Blutglukosewerte sollten regelméBig kontrolliert
werden. Eventuell ist eine Anpassung der Dosierung von Insulin und/oder oralen Anti-
diabetika erforderlich.

Absetzreaktion bei Beendigung einer Behandlung_mit einem Serotoninwiederaufnahme-
hemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung haufig auf, besonders wenn
die Behandlung plotzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt Nebenwirkung). In Klinischen
Prifungen wurden Absetzsymptome nach Absetzen von Sertralin bei 23 % der Patienten
beobachtet, im Vergleich zu 12 % bei Patienten, die die Behandlung mit Sertralin fortsetz-
ten. Das Risiko von Absetzsymptome kann von verschiedenen Faktoren abhangig sein, ein-
schlieBlich der Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der Dosis-
verringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maBig schwer, bei einigen
Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise innerhalb der
ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden sich die Symptome
von selbst zuriick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen konnen
sie langer anhalten (2—3 Monate oder langer). Es wird daher empfohlen bei einer
Beendigung der Behandlung mit Sertra TAD 50 mg die Dosis tber einen Zeitraum von meh-
reren Wochen oder Monaten schrittweise zu reduzieren, entsprechend den Bedurfnissen
des Patienten (siehe Abschnitt 3., WIE IST SERTRA TAD 50 MG EINZUNEHMEN?").

Blutungen:

Bei der Behandlung mit SSRIs wurden Falle abnormaler Hautblutungen, wie z. B.
Ekchymosen und Purpura, berichtet. Vorsicht ist angebracht bei Patienten, die mit SSRIs
behandelt werden, insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung von Gerinnungshemmern,
Arzneimitteln, die bekanntermaBen die Funktion der Blutpléttchen beeintrachtigen (z. B.
atypische Antipsychotika und Phenothiazine, die meisten trizyklischen Antidepressiva,
Acetylsalicylsaure und steroidfreie Entziindungshemmer [NSAIDs]), sowie bei Patienten,
die unter Blutungsstorungen leiden bzw. gelitten haben (siche ebenfalls Abschnitt , Bei
Einnahme von Sertra TAD 50 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Herzerkrankungen:

Bei Patienten, die vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben oder an einer instabilen
Herzerkrankung leiden, ist die Sicherheit von Sertralin nicht erwiesen. Patienten, bei
denen diese Erkrankungen diagnostiziert wurden, wurden von klinischen Studien ausge-
schlossen. Die Elektrokardiogramme (EKG) von Patienten, die im Rahmen doppelt verblin-
deter klinischer Studien mit Sertralin behandelt wurden, deuten darauf hin, dass Sertralin
nicht zu signifikanten EKG-Abweichungen fiihrt.

Hyponatridmie:

Eine Erniedrigung des Natrium-Spiegels im Blut (Hyponatridmie) kann infolge einer
Behandlung mit SSRIs oder SNRIs einschlieBlich Sertralin auftreten. In vielen Fallen
scheint dies auf ein Syndrom der inaddquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons
(SIADH) zuriickzufithren zu sein. Félle von Serumnatrium-Spiegeln unter 110 mmol/l wur-
den berichtet. Bei dlteren Patienten, die mit SSRIs und SNRIs behandelt werden, kann ein
héheres Risiko fiir die Entstehung einer Hyponatriamie bestehen. Auch kénnen Patienten,

die Diuretika einnehmen oder die aus anderen Griinden eine Hypovolamie aufweisen,
stérker gefahrdet sein (siehe Abschnitt , Altere Patienten”). Bei Patienten mit einer Hypo-
natriamie, die zu Symptomen fihrt, ist das Absetzen von Sertralin in Betracht zu ziehen
und eine geeignete Behandlung einzuleiten. Die Symptome, die auf eine Hyponatriamie
deuten, umfassen Kopfschmerzen, Konzentrationsschwierigkeiten, eingeschranktes Er-
innerungsvermagen, Verwirrtheit, Schwéche und Gleichgewichtsstorung, was zu Stiirzen
filhren kann. Zu den Krankheitszeichen schwererer und/oder akuter Félle gehdren
Halluzinationen, Ohnmachtsanfalle (Synkope), Krampfanfalle, Bewusstlosigkeit (Koma),
Atemstillstand und Tod.

Schizophrenie:
Bei schizophrenen Patienten kann es zu einer Verstarkung von psychotischen Symptomen
kommen.

Eingeschrankte Leberfunktion:

Sertra TAD 50 mg sollte bei Patienten mit Funktionsstorungen der Leber mit Vorsicht ein-
gesetzt werden. Obgleich nicht geklart ist, ob bei Funktionsstdrungen der Leber eine
Dosisanpassung erforderlich ist, wird empfohlen, die Dosis zu vermindern oder das Ein-
nahmeintervall zu verlangern. In diesem Falle sollten Sie unbedingt thren Arzt befragen.
Bei schwerwiegenden Funktionsstérungen der Leber sollte Sertralin nicht angewendet
werden, da hierzu keine Klinischen Daten vorliegen.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Sertralin wird nur in sehr geringem MaBe Gber die Nieren ausgeschieden, das pharmako-
kinetische Verhalten ist bei maBiger oder schwerer Nierenfunktionseinschrankung nicht
wesentlich verandert. Eine Dosisanpassung bei Nierenfunktionseinschrankung ist deshalb
nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Sertra TAD 50 mg sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei
Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie
Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, opposi-
tionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Sertra TAD 50 mg verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im
bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
Sertra TAD 50 mg verschrieben hat und Sie darliber sprechen mdchten, wenden Sie sich
bitte erneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem
Patienten unter 18 Jahren, der Sertra TAD 50 mg einnimmt, eines der oben aufgefiihrten
Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dartiber hinaus sind die langfristigen sicher-
heitsrelevanten Auswirkungen von Sertra TAD 50 mg in Bezug auf Wachstum, Reifung
sowie kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht
nachgewiesen worden.

Altere Patienten

(Uber 700 altere Patienten (> 65 Jahre) nahmen an klinischen Studien teil. Die Art und
Haufigkeit der unerwiinschten Ereignisse war bei alteren und jiingeren Patienten ahnlich.
Selektive Serotonin-Wideraufnahmehemmer und  Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer einschlieBlich Sertralin wurden allerdings mit Fallen von erniedrigten
Natriumspiegeln im Blut (Hyponatriamie) bei &lteren Patienten in Verbindung gebracht,
bei denen das Risiko dieses unerwiinschten Ereignisses erhoht sein kénnte (siehe
Abschnitt , Hyponatridmie”).

Bei Einnahme von Sertra TAD 50 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sertra TAD 50 mg darf mit folgenden Arzneimitteln nicht zusammen eingenommen werden:
Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer,

Irreversible MAQ-Hemmer (Selegilin)

Sertra TAD 50 mg darf nicht zusammen mit irreversiblen MAO-Hemmern, wie z. B.
Selegilin, gegeben werden. Die Behandlung mit Sertralin darf nicht vor Ablauf von minde-
stens 14 Tagen nach Beendigung der Behandlung mit einem irreversiblen MAO-Hemmer
begonnen werden. Sertralin muss mindestens 7 Tage vor Beginn der Behandlung mit
einem irreversiblen MAO-Hemmer abgesetzt werden (siehe Abschnitt , Sertra TAD 50 mg
darf nicht eingenommen werden").

Reversible selektive MAQ-Hemmer (Moclobemid

Wegen der Gefahr eines Serotonin-Syndroms wird die Kombination von Sertralin mit
einem reversiblen und selektiven MAO-Hemmer, wie z. B. Moclobemid, nicht empfohlen.
Nach der Behandlung mit einem reversiblen MAO-Hemmer kann vor dem Beginn der
Sertralin-Therapie eine kiirzere Auswaschphase als 14 Tage gewahlt werden. Es wird emp-
fohlen, Sertralin mindestens 7 Tage vor Beginn der Behandlung mit einem reversiblen
MAO-Hemmer abzusetzen (siehe Abschnitt , Sertra TAD 50 mg darf nicht eingenommen
werden").

Reversible nichtselektive MAO-Hemmer (Linezolid

Das Antibiotikum Linezolid ist ein schwacher, reversibler und nichtselektiver MAO-
Hemmer. Es sollte Patienten, die mit Sertralin behandelt werden, nicht verabreicht werden
(siehe Abschnitt , Sertra TAD 50 mg darf nicht eingenommen werden”).

Bei Patienten, die kiirzlich die Therapie mit einem MAO-Hemmer abgebrochen und mit
Sertralin weitergefiihrt oder Sertralin vor der Weiterbehandlung mit einem MAO-Hemmer
abgesetzt haben, wurden schwerwiegende Nebenwirkungen beobachtet. Dazu zahlten
Zittern (Tremor), Zuckungen von Muskeln (Myoklonus), Absonderung von Schwei
(Diaphorese), Ubelkeit, Erbrechen, Erréten mit Hitzegiihl (Flush), Benommenheit und
Erhdhung der Korpertemperatur (Hyperthermie) mit Erscheinungen &hnlich einem mali-
gnen neuroleptischen Syndrom, Krampfe und Todesfalle.

Pimozid

In einer Studie wurden nach einer niedrigen Einmaldosis Pimozid (2 mg) um etwa 35 %
erhohte Pimozid-Spiegel beobachtet. Diese erhohten Spiegel waren nicht mit
Veeranderungen im EKG verbunden. Der Mechanismus der Wechselwirkung ist unbekannt.
Aufgrund der geringen therapeutischen Breite von Pimozid ist die gleichzeitige Einnahme
von Sertralin und Pimozid kontraindiziert (siehe Abschnitt , Sertra TAD 50 mg darf nicht
eingenommen werden”).

Die gleichzeitige Gabe mit Sertralin wird nicht empfohlen:
INS-dampfende Arzneimittel und Alkohol
Die Wirkung von Alkohol und Carbamazepin, Haloperidol oder Phenytoin auf die
Leistungsfahigkeit des Gehirm und des durch psychische Vorgange beeinflussten kérperli-
chen Bewegungs- und Ausdrucksverhaltens bei Gesunden wurde durch gleichzeitige
Einnahme von 200 mg Sertralin pro Tag nicht verstarkt; dennoch wird der Konsum von
Alkohol wahrend der Therapie mit Sertralin nicht empfohlen.

Andere serotonerge Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe von Sertralin und anderen Arzneimitteln, die die Wirkung von
Serotonin bei der Erequngstibertragung verstarken, wie z. B. Tryptophan, Fenfluramin oder
5-HT-Agonisten, oder dem pflanzlichen Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perfora-
tum) sollte mit Vorsicht erfolgen und aufgrund des pharmakodynamischen Interaktions-
potenzials mdglichst vermieden werden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Sertra TAD 50 mg ist erforderlich”)

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Lithium

Bei gleichzeitiger Einnahme von Lithium und Sertralin zeigte sich in einer plazebokontrol-
lierten Studie bei Gesunden keine signifikante Veranderung der Pharmakokinetik von
Lithium, jedoch zeigte sich ein erhohtes Auftreten von Zittern (Tremor) im Vergleich zu den
Personen, die Plazebo erhielten, was auf eine mgliche Wechselwirkung hinweist. Bei
gleichzeitiger Gabe von Sertralin und Lithium sollten die Patienten entsprechend ber-
wacht werden.

Phenytoin

Die langfristige Gabe von 200 mg Sertralin pro Tag zeigte in einer plazebokontrollierten
Studie bei Gesunden keine klinisch signifikante Hemmung des Abbaus von Phenytoin.
Dennoch sollten die Plasmakonzentrationen von Phenytoin nach Beginn einer Sertralin-
Therapie kontrolliert werden und gegebenenfalls eine angemessene Anpassung der
Phenytoin-Dosis erfolgen, da einige Falle von hoher Phenytoinexposition unter Sertralin
berichtet wurden. Die gleichzeitige Gabe von Phenytoin kann zudem die Plasmaspiegel
von Sertralin verringer.

Triptane

Nach der Gabe von Sertralin und Sumatriptan wurde in der Anwendung nach Markt-
einfiihrung in seltenen Fallen iiber Schwéche, gesteigerte Muskeleigenreflexe (Hyper-
reflexie), Inkoordination, Verwirrtheit, Angst und gesteigertem Bewegungsdrang
(Agitiertheit) berichtet. Die Symptome eines Serotonin-Syndroms konnen auch bei ande-
ren Arzneimitteln aus der gleichen Klasse (Triptane) auftreten. Wenn die gleichzeitige
Gabe von Sertralin und Triptanen Klinisch erforderlich ist, sollte der Patient entsprechend
{iberwacht werden (siehe Abschnitt , Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD
50 mg ist erforderlich”).

Warfarin

Bei gleichzeitiger Gabe von 200 mg Sertralin pro Tag und Warfarin zeigte sich eine gering-
fiigige, aber statistisch signifikante Erhohung der Prothrombinzeit, was in einigen selte-
nen Fallen zu einem Ungleichgewicht des INR-Wertes fiihren kann. Daher sollte die
Prothrombinzeit sorgfaltig kontrolliert werden, wenn eine Therapie mit Sertralin begonnen
bzw. beendet wird.

Sonstige Arzneimittelwechselwirkungen (Digoxin, Atenolol, Cimetidin

Die gleichzeitige Verabreichung mit Cimetidin verursachte eine erhebliche Abnahme der
Eliminationsrate von Sertralin. Die klinische Bedeutung dieser Veranderungen ist nicht
bekannt. Sertralin zeigte keinen Effekt auf die beta-adrenerge Blockadewirkung von
Atenolol, ebenso wenig zeigten sich bei der Gabe von 200 mg Sertralin pro Tag
Wechselwirkungen mit Digoxin.
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Arzneimittel, die die Thrombozytenfunktion beeintréchtigen

Das Blutungsrisiko kann erhdht sein, wenn Arzneimittel, die die Thrombozytenfunktion
beeintrachtigen (beispielsweise NSAR, Acetylsalicylsdure und Ticlopidin) oder andere
Arzneimittel, die das Blutungsrisiko steigern kannten, gleichzeitig mit SSRIs, einschlieBlich
Sertralin, gegeben werden (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Sertra TAD 50 myg ist erforderlich”).

Durch Cytochrom P450 verstoffwechselte Wirkstoffe

Sertralin kann das Enzymsystem CYP 2D6 in der Leber leicht bis maBig hemmen. Die
Langzeitgabe von 50 mg Sertralin pro Tag filhrte zu einer moderaten Erhdhung (im Mittel
23 - 37 %) der Steady-State-Plasmaspiegel von Desipramin. Klinisch relevante Wechsel-
wirkungen mit anderen CYP 2D6-Substraten mit enger therapeutischer Breite, beispiels-
weise Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika der Klasse 1C) wie
Propafenon und Flecainid, bestimmte Arzneimittel gegen Depression (trizyklische
Antidepressiva) und typische Psychopharmaka kénnen auftreten und sind insbesondere
bei hoheren Sertralin-Dosierungen zu beobachten.

Die Enzymsysteme CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 und CYP 1A2 werden durch Sertralin
nicht in linisch signifikantem AusmaB gehemmt. Das konnte in In-vivo-Wechselwirkungs-
studien mit CYP 3A4-Substraten (endogenes Kortison, Carbamazepin, Terfenadin, Alpra-
zolam), mit dem CYP 2C19-Substrat Diazepam und den CYP 2C9-Substraten Tolbutamid,
Glibenclamid und Phenytoin gezeigt werden. In-vitro-Studien zeigen, dass Sertralin nur
ein geringes oder kein Potenzial zur Hemmung von CYP 1A2 besitzt.

Antipyrin
Die Halbwertszeit von Antipyrin (Phenazon) vermindert sich bei gleichzeitiger Einnahme
von Sertralin, was auf eine Aktivittserhohung der abbauenden Enzyme in der Leber
hinweist.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren 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 fir die Mutter im
Ermessen des Arztes groBer ist als das mogliche Risiko fiir den Fotus. Frauen im gebarfa-
higen Alter sollen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden, wenn sie Sertralin
anwenden.

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 groBer ist als das mdgliche Risiko fiir den Saugling.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann im Einzelfall bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird.

Daher sollten Sie Ihren Arzt fragen, bevor Sie Auto oder andere Fahrzeuge fahren oder
elektrische Werkzeuge und Maschinen bedienen. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn und Préparatewechsel, im Zusammenwirken mit Alkohol sowie mit
Arzneimitteln, die die Funktion des Zentralnervensystems beeinflussen.

3. WIE IST SERTRA TAD 50 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Sertra TAD 50 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene: Die tbliche Tagesdosis betragt 1 Filmtablette Sertra TAD 50 mg (entspre-
chend 50 mg Sertralin pro Tag).

Bei Bedarf kann die Dosis auf 2 Filmtabletten Sertra TAD 50 mg (entsprechend 100 mg
Sertralin pro Tag) erhoht werden.

Die maximale Tagesdosis betragt 200 mg Sertralin (entsprechend 4 Filmtabletten Sertra
TAD 50 mg).

Dosiserhohungen sollten, falls sie erforderlich sind, in 50-mg-Schritten in Zeitintervallen
von mindestens einer Woche erfolgen. Dosisanderungen sollten nicht haufiger als einmal
pro Woche erfolgen.

In der Dauertherapie sollte eine méglichst niedrige, der therapeutischen Wirksamkeit
angepasste Dosierung angestrebt werden.

Altere Patienten: Bei 4lteren Patienten sollte die Dosierung vorsichtig erfolgen, da sie ein
héheres Risiko fiir die Entstehung einer Eriedrigung des Natriumspiegels im Blut
(Hyponatriamie) aufweisen (siehe Abschnitt , Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Sertra TAD 50 mg ist erforderlich”).

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren: Sertralin sollte nicht zur Behandlung von
Episoden einer Major Depression bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden, (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD
50 mg ist erforderlich").

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion: Sertra TAD 50 mg sollte bei Patienten mit
Funktionsstorungen der Leber mit Vorsicht eingesetzt werden. Obgleich nicht geklart ist,
ob bei Funktionsstorungen der Leber eine Dosisanpassung erforderlich ist, wird empfoh-
len, die Dosis zu vermindern oder das Einnahmeintervall zu verldngem. Bei schwerwie-
genden Funktionsstorungen der Leber sollte Sertralin nicht angewendet werden, da hier-
2u keine Klinischen Daten vorliegen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion: Bei Nierenfunktionseinschrénkung muss
die Dosis nicht angepasst werden (siehe auch , VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung”).

Absetzreaktion bei Beendigung einer Behandlung mit Sertra TAD 50 mg:

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden werden. Bei Beendigung einer
Behandlung mit Sertra TAD 50 mg sollte die Dosis schrittweise Gber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werden, um das Risiko von Absetzreaktionen
zu verringern. Wenn nach einer Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark
beeintrachtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden, die zuletzt ein-
genommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann nach Anweisung des Arztes in
nunmehr kleineren Schritten zu reduzieren.

Art der Anwendung

Sertra TAD 50 mg sollte einmal taglich morgens oder abends mit ausreichend Flissigkeit
eingenommen werden. Hierbei ist die Einnahme sowohl zu den Mahlzeiten als auch
unabhangig von der Nahrungsaufnahme maglich.

Dauer der Anwendung

Die antidepressive Wirkung kann bereits innerhalb von 7 Tagen einsetzen. Bitte beachten
Sie aber, dass bis zum Erreichen der vollen Wirkung im Allgemeinen 2 bis 4 Behandlungs-
wochen vergehen konnen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach der Art und Schwere der Erkrankung. Dabei
kann nach Riickbildung der depressiven Symptomatik eine langer dauernde Rickfall
verhiitende Behandlung (mindestens 6 Monate) erforderlich sein.

Um Absetzreaktionen zu vermeiden, sollte zur Beendigung der Behandlung die Dosis
allmahlich reduziert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Sertra TAD 50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sertra TAD 50 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei alleiniger Uberdosierung zeigt Sertralin einen breiten Sicherheitsspielraum; bei gleich-
zeitiger Einnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln und/oder Alkohol wurde jedoch
{iber schwere Nebenwirkungen berichtet.

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls folgende MaBnahmen ergreifen
kann:

Freihalten der Atemwege mit ausreichender Ventilation und O:-Versorgung. Aktivkohle,
eventuell in Kombination mit Sorbit-Losung oder einem anderen Purgativum ist minde-
stens ebenso effektiv wie eine Magenspiilung. Induziertes Erbrechen wird nicht empfoh-
len. Eine generelle Uberwachung der Herz-Kreislauf-Funktionen sowie allgemeine unter-
stiitzende MaBnahmen sollten durchgefilhrt werden. Forcierte Diurese, Dialyse, Hamo-
perfusion oder Austauschtransfusion sind aufgrund des groBen Verteilungsvolumens von
Sertralin wenig Erfolg versprechend. Ein spezifisches Antidot fir Sertralin ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Sertra TAD 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sertra TAD 50 mg abbrechen

Vereinzelt wurde nach Absetzen der Therapie tber eine Absetzsymptomatik wie Unruhe
und gesteigerte kérperliche Erregbarkeit, Angst, Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Kribbeln berichtet.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sertra TAD 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10 000 Behandelten oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien mit Arzneimitteln, die den
Wirkstoff Sertralin enthalten, beobachtet (die Nebenwirkungen sind nach Kérperorgan-
systemen geordnet).

Stdrungen des Magen-Darm-Systems:
Sehr héufig: Ubelkeit, Durchfall / weicher Stuhl
Héufig: Verdauungsstorungen

Storungen des vegetativen Nervensystems:
Sehr haufig: Mundtrockenheit
Héufig: vermehrtes Schwitzen

Storungen des Zentralnervensystems:
Sehr haufig: Zittern, Schwindel

Selten: psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum ruhigen Sitzenbleiben) (s.
Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD 50 mg ist erforderlich”)

Psychische Storungen:

Sehr haufig: Schlaflosigkeit, Schlfrigkeit, Appetitlosigkeit

Selten: Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit
Sertra TAD 50 mg oder kurze Zeit nach der Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt , Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD 50 mg").

Nieren- und Harnwegsstorungen:
Sehr héufig: Sexualstorungen (bei Manner hauptsachlich Verzogerung des Samen-
ergusses)

Seit Markteinfiihrung wurden Spontanberichte tiber folgende Nebenwirkungen gemeldet:
Allgemeine Storungen:

Haufig: Kraftlosigkeit, Mdigkeit, Hitzewallungen

Gelegentlich: Unwohlsein, Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, Fieber

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergische Reaktionen, Allergie

Beeintrachtigungen des Blut- und Lymphsystems:

Gelegentlich: Hautblutungen, veranderte Funktion der Blutplattchen, verénderte
Blutungsneigung (wie Nasenbluten, Magen-Darm-Blutungen oder blutiger Harn)

Selten: Verminderung der weiBen Blutkérperchen und der Blutplattchen

Endokrine St6rungen:

Selten: VergroBerung der Brustdriisen beim Mann, Hormonveranderungen (Hyper-
prolaktinamie), Milchfluss, Schilddriisenunterfunktion, Blutdrucksenkung und Wasser-
einlagerung aufgrund vermehrter Bildung eines bestimmten Hormons (Syndrom der
inadaquaten ADH-Sekretion)

Storungen der Haut und des Unterhautgewebes:

Héufig: Hautausschlag

Gelegentlich: Juckreiz, Haarausfall, Erythema multiforme

Selten: Lichtempfindlichkeit der Haut, Nesselfieber, Schwellung der Haut und Schleimhaut
(Quincke-Odem), schwere Hautabbltterung wie z. B. Stevens-Johnson-Syndrom und epi-
dermale Nekrolyse

Storungen des hepatobilidren Systems:

Gelegentlich: schwere Leberstorungen (einschlieBlich Hepatitis, Gelbsucht und Leber-
versagen), Erhohung bestimmter Leberenzyme (SGOT und SGPT). Die Enzymveran-
derungen traten zumeist innerhalb der ersten 9 Wochen der Behandlung auf und ver-
schwanden rasch wieder nach Absetzen der Therapie.

Kardiovaskuldre Stérungen:

Héufig: Brustschmerz, Herzklopfen

Gelegentlich: Wasseransammlungen in den Extremitdten, Bluthochdruck, Wasser-
ansammlung um das Auge, Bewusstlosigkeit, Herzjagen

Laborwerte:
Gelegentlich: abnorme Laborwerte

Stérungen des Magen-Darm-Systems:
Haufig: Verstopfung, Bauchschmerzen, Erbrechen
Gelegentlich: verstarkter Appetit, Bauchspeicheldriisenentziindung

Storungen des Gehdr- und des Gleichgewichtssinnes:
Héufig: Ohrgerausche

Storungen des vegetativen Nervensystems:
Gelegentlich: Pupillenerweiterung
Selten: Dauererektion des Penis

Stérungen des Zentralnervensystems:

Haufig: Kopfschmerzen, Bewegungsstdrungen (einschlieBlich extrapyramidale Symptome
wie UberméaBige Bewegungsaktivitat, erhdhte Muskelanspannung, Zahneknirschen oder
Gangstorungen), Kribbeln, verminderte Empfindlichkeit fiir Beriihrungsreize
Gelegentlich: Migrane

Selten: unwillkirliche Muskelkontraktionen, Koma, Krampfanfalle, Anzeichen und
Symptome, die mit einem Serotonin-Syndrom assoziiert sind: Unruhe und gesteigerte kor-
perliche Erregbarkeit, Verwirrung, SchweiBbildung, Durchfall, Fieber, Bluthochdruck,
Steifheit und Herzjagen. In einigen Féllen traten diese Symptome zusammen mit dem
gleichzeitigen Gebrauch von serotonergen Arzneimitteln auf.

Psychische Storungen:

Haufig: Gahnen, Unruhe und gesteigerte korperliche Erregbarkeit, Angst

Gelegentlich: Euphorie, depressive Symptome, Halluzinationen, Manie, Hypomanie
Selten: Verlust des Geschlechtstriebs (bei Frauen und Méannern), Alptraume, aggressive
Reaktionen, Psychose

Stérungen der Atemwege, des Thorax und des Mediastinums:
Selten: Bronchialkrampf

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstorungen:

Selten: Verminderung des Serumnatriumspiegels, die sich nach Absetzen der Therapie
z2uriickbildete. Meist wurde dies bei &lteren Patienten sowie bei Patienten beobachtet, die
gleichzeitig andere Arzneimittel (z. B. Diuretika) einnahmen. Erhdhte Serumcholesterin-
werte

Stérungen des Muskel- und Skelettsystems, des Bindegewebes und der Knochen:
Gelegentlich: Gelenkschmerzen

Nieren- und Harnwegsstorungen:

Héufig: Menstruationsstorungen

Gelegentlich: unfreiwilliger Urinabgang

Selten: Wasseransammlungen im Gesichtsbereich, Harverhalten

Sehvermdgen:
Héufig: Sehstorungen

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung héufig auf. Schwindel-
gefiihl, Empfindungsstérungen (einschlieBlich Parasthesien), Schlafstdrungen (einschlie-
lich Schlaflosigkeit und intensiver Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder
Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen sind die am haufigsten berichteten Reaktionen. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maBig schwer und gehen von selbst zurick,
bei einigen Patienten konnen sie jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen blei-
ben. Es wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit Sertra TAD 50 mg nicht mehr
erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte 2 und 3).

Selektive Serotoninwiederaufnahmehmmer oder Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnah-
mehemmer einschlieBlich Sertralin wurden mit Fallen von Klinisch signifikanter Emied-
rigung der Natrium-Serumspiegel (Hyponatriamie) bei dlteren Patienten in Verbindung
gebracht, bei denen das Risiko dieses unerwiinschten Ereignisses erhoht sein konnte
(siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertra TAD 50 mg ist erfor-
derlich”).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

GegenmaBnahmen

Die beschriebenen Nebenwirkungen von Sertra TAD 50 mg sind meist milder bis maBiger
Auspragung. Bei starkeren Beeintréchtigungen sollten Sie lhren Arzt benachrichtigen, der
Uber die weitere Einnahme oder gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheidet.
Dies gilt insbesondere fiir Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen, bei denen Sie
Sertra TAD 50 mg ohne ausdriickliche Zustimmung Ihres Arztes nicht nochmals einneh-
men sollten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST SERTRATAD 50 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel nach
Jverwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Es gibt keine besonderen Aufbewahrungshinweise.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Sertra TAD 50 mg enthalt:
- Der Wirkstoff ist: Sertralin
Eine Filmtablette enthalt 55,96 mg Sertralinhydrochlorid, entsprechend 50 mg Sertralin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur), Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Talkum.

Wie Sertra TAD 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Sertra TAD 50 mg ist eine weiBe, kapselférmige Filmtablette mit der Pragung ,50" auf
einer Seite und einer Bruchrille auf der anderen Seite.

Sertra TAD 50 mg ist in Packungen mit 20, 48, 50, 98 und 100 Filmtabletten erhdltlich.
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