GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Sertralin Bluefish 50 mg Filmtabletten

Sertralin

eFISH

PHARMACEUTICALS

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Sertralin Bluefish und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Sertralin Bluefish beachten?
Wie ist Sertralin Bluefish einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sertralin Bluefish aufzubewahren?

Weitere Informationen

A e

1. WAS IST SERTRALIN BLUEFISH UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sertralin Bluefish gehort zur Arzneimittelgruppe der Antidepressiva, die auch als selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI) bezeichnet werden.

Sertralin Bluefish wird angewendet zur Behandlung von:
- Depressiver Erkrankung (Episoden einer Major Depression).
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SERTRALIN BLUEFISH BEACHTEN?

Sertralin Bluefish darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Sertralin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Sertralin Bluefish sind.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der MAO-Hemmer gehoren, einschlieBlich
Selegilin (gegen die Parkinson-Krankheit), Moclobemid (gegen depressive Erkrankungen) oder
Linezolid (wird als Antibiotikum angewendet).

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Pimozid (ein Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)
enthalten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertralin Bluefish ist erforderlich,

» wenn Sie kiirzlich eine Behandlung mit Arzneimitteln beendet haben, die zur Gruppe der MAO-
Hemmer gehoren (z. B. wegen depressiver Erkrankungen). Sofern Ihr Arzt es Thnen nicht anders
verordnet hat, miissen Sie vor Beginn der Einnahme von Sertralin Bluefish mindestens 14 Tage und
im Falle bestimmter MAO-Hemmer wie beispielsweise Moclobemid, 24 Stunden warten. Fragen Sie
Thren Arzt, bevor Sie Thre Behandlung von einem anderen Antidepressivum auf Sertralin Bluefish
umstellen. Zwischen dem Absetzen von Sertralin Bluefish und dem Beginn einer Therapie mit einem
MAO-Hemmer sollten mindestens zwei Wochen liegen.

» wenn Sie eine der folgenden Krankheiten haben bzw. hatten. Bevor Sie Sertralin Bluefish einneh-
men, missen Sie Thren Arzt iiber diese Krankheiten informieren:

- Bipolare affektive Stérung (manische Episode). Wenn Sie eine manische Episode haben, kontak-
tieren Sie umgehend Thren Arzt. Sertralin Bluefish muss dann gegebenenfalls abgesetzt werden.

- Epilepsie. Wenn Sie einen Krampfanfall haben, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, da
Sertralin Bluefish gegebenenfalls abgesetzt werden muss.

- Diabetes. Die Behandlung mit Sertralin Bluefish kann die Blutzuckereinstellung verdndern.
Moglicherweise muss die Dosis des Insulins und/oder des oralen Antidiabetikums verdndert
werden.

- Erhohtes Blutungsrisiko.

- Schizophrenie.

- Eingeschriankte Leberfunktion. Moglicherweise ist eine Dosisanpassung durch lhren Arzt
erforderlich.

» wenn Sie eine Elektrokrampftherapie erhalten.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Blutungsrisiko erhéhen, z. B. Arzneimittel zur Blutver-
diinnung (Gerinnungshemmer), atypische Neuroleptika und Phenothiazine, die meisten trizyklischen
Antidepressiva, Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (NSAID) oder Acetylsali-
cylséure.

* wenn bei Thnen Fieber, Muskelsteifheit oder Muskelzucken, Verwirrtheit, Reizbarkeit und extreme
Unruhe auftreten. In solchen Féllen miissen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung setzen,
da diese Symptome Anzeichen fiir das so genannte Serotonin-Syndrom sein konnten. Obwohl dieses
Syndrom selten auftritt, kann es zu potenziell lebensbedrohlichen Zustdnden fiihren. Sertralin
Bluefish muss dann gegebenenfalls abgesetzt werden.

Bitte beachten Sie:

Wie andere Arzneimittel dieses Typs bewirkt Sertralin keine unmittelbare Linderung der Symptome, so
dass bis zum Einsetzen der Wirkung tiblicherweise einige Wochen vergehen. Gelegentlich treten im
Rahmen der Symptome einer Depression oder einer anderen psychischen Stérung Selbstverletzungs- oder
Suizidgedanken auf. Es ist moglich, dass diese Symptome anhalten oder sich verschlimmern, bis die volle
antidepressive Wirkung des Arzneimittels eintritt. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens solcher Gedan-
ken ist grofer, wenn Sie im jungen Erwachsenenalter sind.

In den ersten Behandlungswochen konnen auflerdem Symptome wie Angst, Unruhe oder Schwierig-
keiten, still zu sitzen oder still zu stehen, auftreten. Wenn Sie diese Symptome an sich feststellen, sollten
Sie so bald wie moglich mit Threm Arzt sprechen.

Es ist moglich, dass Sie sich der oben genannten Symptome manchmal nicht bewusst sind. Es kann daher
sinnvoll sein, jemanden in Threm Umfeld zu bitten, Sie auf eine mogliche Verhaltensinderung zu
beobachten.

Suizidgedanken und Verschlimmerung Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal Gedanken haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstéirkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch ldnger.

Das Auftreten solcher Gedanken ist wahrscheinlicher,

» wenn Sie bereits frither einmal daran gedacht 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 erhdhtes Risiko
fiir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis zu 25 Jahren gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt in Verbindung oder suchen Sie 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 erzdhlen, dass Sie depressiv sind.
Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf, Thnen mitzuteilen, wenn
sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen iiber
Verhaltensidnderungen bei Thnen machen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Sertralin Bluefish 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 erhdhtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitit, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann
Thr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Sertralin Bluefish verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses
Arzneimittel im bestmoglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
Sertralin Bluefish verschrieben hat und Sie dariiber sprechen mochten, wenden Sie sich bitte erneut an
Thren Arzt. Sie sollten Thren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Sertralin
Bluefish einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Sertralin Bluefish in Bezug auf
Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe
noch nicht nachgewiesen worden.

Bei Einnahme von Sertralin Bluefish mit anderen Arzneimitteln

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

Folgende Arzneimittel konnen sich auf die Behandlung mit Sertralin Bluefish auswirken bzw. in ihrer

Wirkung von Sertralin Bluefish beeinflusst werden:

*  MAO-Hemmer (zur Behandlung von depressiven Erkrankungen oder der Parkinson-Krankheit oder
zur Behandlung einer Infektion) diirfen nicht zusammen mit Sertralin Bluefish angewendet werden,
da sich schwerwiegende oder sogar todliche Reaktionen (Serotonin-Syndrom) entwickeln konnen
(siche Abschnitt: ,,Sertralin Bluefish darf nicht eingenommen werden®).

e Pimozid (z. B. zur Behandlung des Tourette-Syndroms) darf nicht zusammen mit Sertralin Bluefish
angewendet werden.

*  Tryptophan, Fenfluramin, Dextromethorphan, Pethidin, Tramadol und andere SSRIs: die gleichzei-
tige Anwendung von Sertralin Bluefish mit diesen Arzneimitteln sollte nur mit groBer Vorsicht
erfolgen und ist aufgrund des Risikos des Auftretens eines Serotonin-Syndroms nach Mdoglichkeit zu
vermeiden (siche Abschnitt: ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sertralin Bluefish ist
erforderlich®).

¢ Diazepam (ein Beruhigungsmittel).

e Warfarin (ein Blutverdiinnungsmittel).

*  Tolbutamid (zur Behandlung von Diabetes).

*  Cimetidin (zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiiren).

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (NSAID) oder Acetylsalicylsdure.

¢ Phenazon (gegen Schmerzen).

e Lithium (zur Behandlung einer manisch-depressiven Storung).

e Diuretika (Wassertabletten).

*  Phenytoin (zur Behandlung der Epilepsie). Da Sertralin die Blutkonzentrationen dieses Wirkstoffes
beeinflussen kann, muss lhr Arzt die Behandlung mit Phenytoin unter Umstdnden mit Vorsicht
einleiten und die Phenytoin-Dosis gegebenenfalls anpassen. Phenytoin kann die Menge von Sertralin
im Blut verringern.

e Sumatriptan und andere Triptane (zur Behandlung einer Migrine).

»  Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Bei Einnahme von Sertralin Bluefish zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sertralin Bluefish kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

Der Konsum von Alkohol wihrend der Behandlung mit Sertralin Bluefish ist nicht ratsam.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen iiber die Einnahme von Sertralin wihrend der Schwangerschaft vor.

Die Vorteile der Behandlung wihrend einer Schwangerschaft sollten sorgfiltig gegen die moglichen
Risiken fiir das ungeborene Kind abgewogen werden. Nehmen Sie Sertralin Bluefish nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder schwanger werden mochten, sofern Thnen dies nicht ausdriicklich von Threm Arzt
verordnet wurde.

Sie sollten die Behandlung mit Sertralin Bluefish nicht abrupt beenden. Wenn Sie Sertralin Bluefish in den
letzten 3 Schwangerschaftsmonaten einnehmen, informieren Sie dariiber Thren Arzt, da Ihr Kind nach der
Geburt einige Beschwerden zeigen konnte. Diese Beschwerden treten in der Regel wihrend der ersten 24
Stunden nach der Geburt auf. Dazu gehoren Schlafstérungen, Schwierigkeiten, richtig zu trinken,
Atemprobleme, blduliche Verfiarbung der Haut, zu hohe oder zu niedrige Korpertemperatur, Erbrechen,
standiges Schreien, steife oder schlaffe Muskeln, Teilnahmslosigkeit, Muskelzittern, Zittern oder Krampf-
anfille. Wenn IThr Kind nach der Geburt eines dieser Beschwerden aufweist, informieren Sie unverziiglich
Thren Arzt, der Sie tiber die weiteren Maflnahmen beraten wird.

Stillzeit

Sertralin geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Es besteht ein Risiko von Auswirkungen auf
den Sdugling. Wenn Sie Sertralin Bluefish einnehmen, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie zu stillen
beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In einzelnen Fillen kann Sertralin die Reaktionsfahigkeit herabsetzen und zu Miidigkeit und Schwindel
filhren. Dies kann lhre Reaktionsfihigkeit selbst bei bestimmungsgeméBer Anwendung so stark
verdndern, dass die Verkehrstiichtigkeit, die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen oder die Fahigkeit
zur Durchfithrung von Tétigkeiten in einer Position ohne Halt beeintrichtigt werden. Sie miissen daher
vorsichtig sein, bis bekannt ist, wie Sie auf das Arzneimittel reagieren.

WIE IST SERTRALIN BLUEFISH EINZUNEHMEN?
Die Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt und auf Thren personlichen Bedarf abgestimmt.

Nehmen Sie Sertralin Bluefish immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Depression:

Die iibliche Tagesdosis betragt 50 mg Sertralin entsprechend 1 Filmtablette Sertralin Bluefish 50 mg. Zur
Beurteilung der Wirkung muss in den meisten Féllen mindestens 2 bis 4 Wochen lang, manchmal auch
langer, behandelt werden. Ihr Arzt kann die Dosis bei Bedarf in Schritten zu je 50 mg und in Abstinden
von mindestens einer Woche erhohen. Die Tageshochstdosis betragt 200 mg.

Fiir Dosierungen, die mit dieser Stirke nicht realisierbar/praktikabel sind, stehen andere Stirken des
Arzneimittels zur Verfigung.

Nehmen Sie Sertralin Bluefish Filmtabletten einmal tédglich mit ausreichend Fliissigkeit ein. Sie konnen
Sertralin Bluefish Filmtabletten entweder morgens oder abends und unabhingig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Bei einer depressiven Erkrankung wird die Behandlung in der Regel 6 Monate lang fortgesetzt, nachdem
eine Besserung eingetreten ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sertralin Bluefish eingenommen haben, als Sie sollten
Anzeichen einer Uberdosierung sind: Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen, Herzrasen, Zittern,
Angstgefiihl und Schwindelgefiihl.



Wenn diese Symptome bei lThnen auftreten, informieren Sie Ihren Arzt, ein Krankenhaus oder die
Giftnotrufzentrale, damit diese das Risiko beurteilen und Thnen entsprechende MaBnahmen anraten
konnen.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin Bluefish vergessen haben

Nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewohnt und zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie mehr als eine Dosis ausgelassen
bzw. vergessen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Sertralin Bluefish abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Sertralin Bluefish nur auf Anweisung Ihres Arztes beenden. Thr Arzt wird
Thnen in der Regel anraten, die Dosis iiber mehrere Wochen hinweg schrittweise zu reduzieren. Wenn Sie
die Behandlung mit Sertralin Bluefish absetzen, und insbesondere dann, wenn dies plotzlich geschieht,
besteht das Risiko von Absetzerscheinungen (siche Abschnitt: ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*:
Symptome, die bei Abbrechen einer Behandlung auftreten kdnnen).

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sertralin Bluefish Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Sehr hiufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

- Ubelkeit

- Durchfall/weicher Stuhl

- Mundtrockenheit

- Zittern

- Schwindel

- Schwierigkeiten einzuschlafen oder lingere Zeit durchzuschlafen (Insomnia)
- Benommenheit (Schlafrigkeit)

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Sexualstorungen (vorwiegend Ejakulationsverzégerung beim Mann).

Hiufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Verdauungsstorungen

- Kopfschmerz

- Verstirktes Schwitzen

- Schwiche

- Midigkeit

- Hitzewallungen

- Hautausschlag

- Brustschmerz

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Verstopfung

- Bauchschmerzen

- Erbrechen

- Ohrgerausche (Tinnitus)

- Bewegungsstérungen (z. B. anomale Bewegungen, erhohte Muskelanspannung, Zahneknirschen,
Gangstorungen)

- Anomale Sinneswahrnehmungen

- Verminderte Empfindlichkeit gegeniiber Beriihrungsreizen

- Gihnen

- Unruhe (Agitiertheit)

- Angst

- Menstruationsstorungen

- Sehstorungen

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Allgemeines Unwohlsein (Malaise)

- Gewichtszunahme

- Gewichtsabnahme

- Fieber

- Kleine Haut- und Schleimhautblutungen

- Verdnderte Blutungsneigung (beispielsweise Nasenbluten, Magen-Darm-
Blutungen oder Blut im Harn)

- Juckreiz

- Haarausfall

- Erythema multiforme (eine Hautreaktion mit Rétung und Ausschlag)

- Schwere Leberfunktionsstorung (einschlielich Leberentziindung, Gelbsucht
und Leberversagen)

- Erhohte Leberfunktionswerte

- Schwellung infolge einer Wasseransammlung (Odem) z. B. im Augenbereich

- Bluthochdruck

- Bewusstlosigkeit

- Herzrasen

- Verstérkter Appetit

- Entziindung der Bauchspeicheldriise

- Erweiterte Pupillen

- Migréne

- Ein Zustand von Uberoptimismus, unpassender Heiterkeit und Wohlbefinden (Euphorie)

- Depressive Krankheitsanzeichen

- Filschliche Wahrnehmung von etwas, das es nicht gibt (Halluzinationen)

- Uberaktives Verhalten oder Gedanken (Manie)

- Krankhafte Hyperaktivitat

- Gelenkschmerzen

- Unfreiwilliger Urinabgang

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
- Allergische Reaktionen, Allergie

- Verminderung der weilen Blutkorperchen und der Blutplittchen
- Vergroferung der Brustdriisen beim Mann

- Anomaler Brustmilchausfluss (Galaktorrhg)

- Schilddriisenstorungen

- Hautreizungen bei starker Sonneneinstrahlung

- Nesselsucht

- Hautschwellung (angioneurotisches Odem)

- Schwere Hautablgsungen (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom)

- Gangrén der Haut

- Schmerzhafte Dauererektion

- Unwillkirliche Muskelzuckungen

- Ein Zustand nicht behebbarer Bewusstlosigkeit (Koma)

- Krampfanfille

- Verminderter Geschlechtstrieb (bei Frauen und Ménnern)

- Alptraume

- Aggressivitit

- Eine mentale Storung, die von einem Realitétsverlust gekennzeichnet ist (Psychose)

- Bronchialkrampf

- Verminderung der Natrium-Menge im Blut

- Erhohter Cholesterinspiegel

- Schwellung im Gesicht

- Harnverhalten

- Anzeichen und Krankheitszeichen in Verbindung mit dem so genannten Serotonin-Syndrom, wie
beispielsweise Unruhe, Verwirrtheit, starkes Schwitzen, Durchfall, Fieber, Bluthochdruck, Steifheit
und beschleunigte Herztétigkeit (in manchen Féllen gingen diese Symptome mit der gleichzeitigen
Anwendung von Arzneimitteln einher, die den Serotonin-Spiegel beeinflussen)

- Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehen (Akathisie / psychomotorische Unruhe)

- Suizidgedanken/-verhalten

- Syndrom der inaddquaten ADH-Ausschiittung (SIADH bzw. Schwartz-Bartter-Syndrom).

Symptome, die bei Abbrechen einer Behandlung auftreten konnen:

- Vertigo (Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsprobleme)

- Anomale Wahrnehmung wie Kribbelgefiihl (Wahrnehmung von iiber die Haut krabbelnden Insekten)

- Brennen und weniger héaufig Stromschlaggefiihl (einschlieBlich einer solchen
anomalen Wahrnehmung im Kopf)

- Schlafstérungen (mit lebhaften Traumen, Alptrdumen und Schlaflosigkeit)

- Angstgefiihle

- Kopfschmerz

- Ubelkeit

- Schwitzen (einschlieBlich Nachtschweil3)

- Erregung

- Zittern

- Verwirrtheit (Gefiihl der Verwirrung oder Orientierungslosigkeit)

- Emotionale Instabilitéit

- Sehstorungen

- Herzklopfen

- Durchfall

- Reizbarkeit.

Bestimmte Nebenwirkungen treten hiufig auf, wenn die Behandlung mit Sertralin abgebrochen wird (so
genannte Absetzsymptome). Das Risiko ist erhoht, wenn

- Sertralin iiber einen ldngeren Zeitraum oder

- in hoherer Dosierung eingenommen wurde oder

- wenn die Dosis zu rasch reduziert wurde.

In der Mehrzahl der Fille klangen diese Symptome innerhalb von zwei Wochen ab.

Zum Abbrechen einer Behandlung mit Sertralin rdt Thnen Ihr Arzt unter Umstinden, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, da sich andernfalls das Risiko von Absetzerscheinungen erhoht. Wenden Sie
sich an Thren Arzt, wenn Sie schwere Nebenwirkungen feststellen, nachdem Sie die Behandlung beendet
haben. Moglicherweise rit [hnen Ihr Arzt, die Einnahme der Tabletten fortzusetzen und sie anschlieSend
langsamer abzusetzen.

Wenn bei Thnen Absetzerscheinungen auftreten, bedeutet dies nicht, dass Sie abhidngig sind oder dass Sie
Sertralin nicht vollstindig erfolgreich absetzen konnen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt oder
Apotheker.

WIE IST SERTRALIN BLUEFISH AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Sertralin Bluefish nach dem auf der Blisterpackung nach ,,verw. bis* und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren.

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

WEITERE INFORMATIONEN

Was Sertralin Bluefish enthiilt
Der Wirkstoff ist: Sertralin.

1 Filmtablette enthdlt S0 mg Sertralin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Hyprolose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose,
Macrogol 400, Polysorbat 80 und Titandioxid (E171).

‘Wie Sertralin Bluefish aussieht und Inhalt der Packung

Bei Sertralin Bluefish 50 mg Filmtabletten handelt es sich um weif3e, kapselférmige Filmtabletten mit der
Pragung ,,A* auf einer Seite und einer Bruchkerbe zwischen der ,,8 und der ,,1* auf der anderen Seite.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen.

Sertralin Bluefish 50 mg Filmtabletten sind erhéltlich in Packungen zu 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Schweden

Mitvertrieb

Bluefish Pharma GmbH

Im Leuschnerpark 4

64347 Griesheim
Gratis-Info-Telefon: 0800 6648412

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Sertralin Bluefish 50 mg Filmtabletten
Dénemark Sertralin Bluefish

Finnland Sertralin Bluefish 50 mg

Norwegen Sertralin Bluefish 50 mg

Niederlande Sertralin Bluefish 50 mg

Spanien Sertralina Bluefish 50 mg

Schweden Sertralin Bluefish 50 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 03/2010.



