Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sertralin Spirig HC®, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Sertralin Spirig HC und wann wird es angewendet?

Sertralin Spirig HC ist ein Antidepressivum und gehért zur Gruppe der sogenannten selektiven Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, welche die Serotonin-Spiegel im Gehirn beeinflussen. Stérungen des
Serotoninsystems im Gehirn gehéren vermutlich zu den Ursachen fur die Entwicklung einer Depression
und verwandter Erkrankungen.

Sertralin Spirig HC wird zur Behandlung der Symptome einer Depression und zur Verhitung von
Ruckfallen bei Erwachsenen angewendet. Eine Depression kann sich durch Traurigkeit,
Niedergeschlagenheit, Antriebslosigkeit, Schlafstorungen, Angst und andere Symptome aussern.

Sertralin Spirig HC kann bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren auch zur Behandlung
von zwanghaftem Verhalten (Zwangsstérungen) angewendet werden.

Weiter wird Sertralin Spirig HC bei Erwachsenen zur Behandlung von Panikstérungen, chronischen
posttraumatischen Belastungsstérungen (eine Angsterkrankung, welche durch extreme traumatische
Erlebnisse verursacht wird) und sozialer Phobie (lbersteigerte Angst vor offentlich und gesellschaftlich
exponierten Situationen) angewendet.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Bei Personen, die Sertralin Spirig HC einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben, ist es moglich,
dass bei einer Urinuntersuchung falschlicherweise gewisse Beruhigungsmittel (Benzodiazepine)
nachgewiesen werden, auch wenn solche Mittel nicht eingenommen wurden (falsch positiver Nachweis von
Benzodiazepinen). Die Situation kann durch einen empfindlicheren Bestatigungstest geklart werden.

Wann darf Sertralin Spirig HC nicht eingenommen werden?

o Wenn Sie berempfindlich (allergisch) auf den Wirkstoff Sertralin oder einen der Hilfsstoffe sind
(siehe «Was ist in Sertralin Spirig HC enthalten?»).

e Wenn Sie Arzneimittel anwenden, die zu den sogenannten MAO-Hemmern gehoéren, wie z.B.
Moclobemid (zur Behandlung von Depressionen), Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit), das Antibiotikum Linezolid sowie Methylenblau (zur Behandlung hoher Methamoglobin-
Werte im Blut), oder innerhalb von 14 Tagen nach Beendigung einer Therapie mit solchen MAO-
Hemmern. Aus dem gleichen Grund muss nach Beendigung einer Sertralin Therapie mindestens 14
Tage gewartet werden bevor mit einer MAO-Hemmer-Therapie angefangen werden darf. Die
Umstellung von Sertralin Spirig HC auf einen MAO-Hemmer oder umgekehrt darf nur unter
sorgfaltiger arztlicher Kontrolle erfolgen.

e Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Pimozid zur Behandlung von gewissen psychischen
Stérungen einnehmen.

¢ Wenn Sie an instabiler Epilepsie leiden.
e Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Wann ist bei der Einnahme von Sertralin Spirig HC Vorsicht geboten?

Stand der Information: 08.2025 1/9



Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin vor Beginn der Behandlung, wenn Sie eine der folgenden
Erkrankungen haben oder gehabt haben, oder wenn Sie wahrend der Behandlung mit Sertralin Spirig HC
nachfolgend beschriebene Symptome bei sich feststellen.

Suizidgedanken/Selbstverletzung oder Verschlechterung Ihrer Depression:

e Gelegentlich gehen die Symptome einer Depression oder anderer psychiatrischer Stérungen mit
Gedanken an Selbstverletzung oder Suizidversuch einher. Solche Gedanken sind wahrscheinlicher,
wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhéhtes
Risiko flr 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.
Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin oder suchen Sie ein nahe gelegenes
Krankenhaus auf, wenn Sie zu Beginn der Behandlung oder zu einem spateren Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Sie sollten lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin auch dann aufsuchen, wenn sich lhre Depression zu irgendeinem Zeitpunkt
wahrend der Behandlung verschlechtert oder wenn neue Symptome auftreten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

e Sertralin Spirig HC sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, mit
Ausnahme von Patienten mit einer Zwangsstérung, angewendet werden. Wird Sertralin Spirig HC
Kindern ab 6 Jahren oder Jugendlichen verabreicht, missen diese hinsichtlich ihres Wachstums
und ihrer Entwicklung arztlich Gberwacht werden. Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit von Sertralin
bei Kindern mit Zwangsstoérung unter 6 Jahren ist nicht untersucht worden. Bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wurde in klinischen Studien mit Antidepressiva ein erhéhtes Risiko flr
Nebenwirkungen wie Suizidgedanken, Suizidversuche und Feindseligkeit beobachtet. Auch bei
Kindern mit Zwangsstérungen wurde ein feindseliges Verhalten beobachtet. Bei Kindern kann sich
ein Suizidrisiko anders ausdriicken als bei Erwachsenen, deshalb ist insbesondere auch auf
Zeichen einer Verhaltensénderung zu achten. Sie sollten den Arzt bzw. die Arztin benachrichtigen,
wenn eines der genannten Symptome, einschliesslich einer Verhaltensanderung, auftritt.

Krankhaft gesteigerte Stimmung/Manie:

e Unter der Behandlung mit Sertralin Spirig HC wurde gelegentlich Uber eine krankhaft gesteigerte
euphorische Stimmung (Aktivierung einer Manie) berichtet.

Epilepsie:

e Wenn Sie unter einer Epilepsie leiden, dirfen Sie Sertralin Spirig HC nur unter strenger arztlicher
Kontrolle einnehmen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie wahrend einer
Behandlung mit Sertralin Spirig HC epileptische Anfalle bekommen.

Herz:

¢ In seltenen Fallen kann es unter der Behandlung mit Sertralin Spirig HC zu einer Beeinflussung der
Reizleitung des Herzens kommen (sog. QT-Intervall Verlangerung). Bei gewissen vorbestehenden
Herzstérungen sowie bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, welche ebenfalls die
Herzfunktion beeintrachtigen, darf Sertralin Spirig HC nur mit Vorsicht eingesetzt werden.
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder lhre Arztin, wenn bei Ihnen ein plétzlicher Anstieg der
Pulsfrequenz, Schwindel oder Ohnmacht auftreten.

Blutzucker:

e Unter der Behandlung mit Sertralin Spirig HC kann sich in seltenen Fallen eine Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) entwickeln. Zudem kann es bei Patienten und Patientinnen mit oder ohne
vorbestehende Zuckerkrankheit zu einem Verlust der Blutzuckerkontrolle kommen. Der Arzt bzw.
die Arztin wird gegebenenfalls vor und/oder wahrend der Behandlung lhren Blutzuckerspiegel
Uberprufen. Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden, sollten die Blutzuckerwerte sorgfaltig Uberwacht
werden, da die Dosierung lhrer aktuellen Therapie moglicherweise angepasst werden muss.
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Griiner Star und andere Augenerkrankungen:

o Falls Sie friiher oder gegenwartig an grinem Star gelitten haben bzw. leiden, sollten Sie lhren
Arzt/Ihre Arztin informieren und Sertralin Spirig HC mit Vorsicht anwenden. Bei neu auftretenden
Sehstérungen sollten Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin aufsuchen. Unter der Behandlung mit selektiven
Serotonin-Wiederaufnahmehemmern wie Sertralin Spirig HC kann es zu einer Pupillenerweiterung
kommen, was besonders bei Patienten und Patientinnen mit einer entsprechenden Neigung zu
einer Abflussstérung des Kammerwassers im Auge (Engwinkelglaukom, griiner Star) fuhren kann.

Leber/Niere:

e Wenn Sie unter einer Leber- oder einer Nierenerkrankung leiden, dirfen Sie Sertralin Spirig HC nur
unter strenger arztlicher Kontrolle einnehmen. Bei schwerer Lebererkrankung darf Sertralin Spirig
HC nicht angewendet werden (siehe «Wann darf Sertralin Spirig HC nicht eingenommen
werden?»).

Blutungsstérungen in der Vergangenheit oder gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln mit Auswirkungen
auf die Funktion der Blutpléattchen:

e Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit Auswirkungen auf die Blutplattchenfunktion einnehmen (z.B.
bestimmte Arzneimittel gegen psychische Stérungen und Depressionen sowie Arzneimittel mit
Acetylsalicylsaure oder Arzneimittel gegen Schmerzen) oder Blutungsstérungen in der
Vergangenheit hatten oder wenn Sie schwanger sind (siehe Rubrik «Darf Sertralin Spirig HC
wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»), sollten Sie Sertralin
Spirig HC mit Vorsicht anwenden. Es gibt Berichte Gber Blutungen (Haut- oder
Schleimhautblutungen bis hin zu lebensbedrohlichen Blutungen) bei der Anwendung von Sertralin
Spirig HC und ahnlichen Arzneimitteln.

Anwendung anderer zentralwirksamer Arzneimittel:

e Selten kann es bei der Anwendung von Sertralin Spirig HC zu einem potentiell lebensbedrohlichen
Syndrom kommen (sogenanntes Serotonin-Syndrom oder malignes neuroleptisches Syndrom). Das
Risiko ist bei gleichzeitiger Einnahme gewisser anderer zentralwirksamer Arzneimittel erhoht, wie
Arzneimittel gegen Depressionen, Aufputschmittel, Methylphenidat, bestimmte Schmerzmittel,
bestimmte Antibiotika, Johanniskraut. Informieren Sie daher lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann Sertralin Spirig HC
habeny).

Sexuelle Funktionsstérung:

e Sertralin Spirig HC gehdrt zu den sogenannten selektiven Serotonin Wiederaufnahme Hemmern
(SSRIs), die zu sexuellen Funktionsstérungen fliihren kénnen (siehe auch «Welche
Nebenwirkungen kann Sertralin Spirig HC haben?»). Es wurde Uber Falle von langanhaltenden
Sexualfunktionsstérungen berichtet, bei denen die Symptome trotz Absetzen der Medikation mit
SSRIs, anhielten.

Verminderte Natriumkonzentration im Blut:

o Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn bei lhnen Symptome wie Kopfschmerzen,
Konzentrationsschwierigkeiten, eingeschranktes Erinnerungsvermdgen, Verwirrung, Schwache und
Gleichgewichtsstérung auftreten. Diese Symptome kénnen Hinweise auf eine verminderte
Natriumkonzentration sein, wie sie unter Sertralin Spirig HC auftreten kann.

Absetzen der Therapie:

Ein Abbruch der Behandlung darf nicht plétzlich und nur in Absprache mit lhrem Arzt bzw. mit lhrer Arztin
erfolgen, da es sonst zu Entzugssymptomen kommen kann. Diese Entzugssymptome &ussern sich z.B.
durch Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Empfindungsstérungen, Erregung, Angst, Verwirrung,
Zittern, Ubelkeit und Schwitzen.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse
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Sertralin Spirig HC enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 Filmtablette a 50 mg, d.h. es ist
nahezu «natriumfrei».

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Sertralin Spirig HC kann bei gleichzeitiger Anwendung mit einigen anderen Arzneimitteln deren
Wirkungsweise verandern oder selber in der Wirkung beeinflusst werden. Zu diesen Arzneimitteln gehéren
zum Beispiel:

e Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

e Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen/Arthritis (Wirkstoffe wie z.B. Metamizol, Ibuprofen,
Naproxen, Paracetamol, Buprenorphin)

e Dextromethorphan (Arzneimittel gegen Husten)
e Cimetidin (Arzneimittel, welches die Saureproduktion im Magen hemmt)
e Ritonavir (zur Behandlung von HIV)

e Arzneimittel vom Triptan-Typ zur Behandlung von Migrane (z.B. Sumatriptan), oder andere
Arzneimittel gegen Migrane (z.B. Dihydroergotamin)

e Antibiotika (z.B. Moxifloxacin, Clarithromycin, Erythromycin)
e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Itraconazol, Voriconazol)

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen und Bluthochdruck (z.B. Amiodaron, Digoxin,
Flecainid, Propafenon, Propranolol)

e Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Beschwerden des oberen Magen-
Darm-Traktes)

¢ Andere Arzneimittel gegen Depressionen (z.B. Bupropion, Clomipramin, Paroxetin)

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Manie und Depression)

e Diazepam (Beruhigungsmittel)

e Zolpidem (Schlafmittel)

e Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie (z.B. Clonazepam, Phenobarbital, Phenytoin)

e Methylphenidat (Arzneimittel zur Behandlung von Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung
(ADHS))

e Aufputschmittel (Amphetamine)

e Hydroxychloroquin (Arzneimittel zur Malariaprophylaxe und -therapie)
e Fentanyl (Arzneimittel gegen sehr starke Schmerzen)

e Arzneimittel, welche die Aminosdure Tryptophan enthalten

e Appetitzigler (z.B. Fenfluramin)

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (sogenannte Antikoagulantien)

e Imatinib (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden; er/sie wird entscheiden, ob Sie diese zusammen mit Sertralin Spirig HC verwenden
durfen oder ob Sie eventuell auf ein alternatives Arzneimittel ausweichen muissen.

Wahrend einer Behandlung mit Sertralin Spirig HC sollten Sie keinen Alkohol konsumieren.

Fahrtiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Sertralin Spirig HC wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Patientinnen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung eine sichere Empfangnisverhitung
durchfihren. Schwangere Frauen dirfen Sertralin Spirig HC nur auf ausdrickliche Verschreibung des
Arztes oder der Arztin einnehmen.

Folgende Symptome kénnen bei Neugeborenen, deren Mitter in den spaten Stadien der Schwangerschaft
Sertralin erhalten hatten, sofort oder kurz nach der Geburt auftreten: Ess- und Schlafstérungen,
Atmungsschwierigkeiten, Krampfanfalle, Schwierigkeiten bei der Regelung der Koérpertemperatur, niedriger
Blutzuckerspiegel, Zittern, angespannte oder Ubermassig entspannte Muskulatur, Erbrechen, Reizbarkeit
und standiges Weinen. Diese Symptome legen sich normalerweise mit der Zeit.

Darlber hinaus wurde in einer Studie eine sogenannte persistente pulmonale Hypertonie bei Kleinkindern
festgestellt, deren Mutter selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zu dieser Klasse von
Antidepressiva gehort auch Sertralin Spirig HC) nach den ersten 20 Wochen der Schwangerschaft erhalten
hatten. Bei persistenter pulmonaler Hypertonie ist der Blutdruck in den Blutgefassen zwischen dem Herz
und den Lungen des Kleinkinds zu hoch.

Wenn Sie Sertralin Spirig HC gegen Ende lhrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko flir schwere
vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erhdht sein, insbesondere wenn Sie in der Vorgeschichte
Blutungsstorungen aufweisen. |hr Arzt oder |hre Hebamme sollte dartber informiert werden, dass Sie
Sertralin Spirig HC einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kénnen.

Die Einnahme von Sertralin Spirig HC wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Ist die Einnahme des
Praparates unabdingbar, soll abgestillt werden.

Wie verwenden Sie Sertralin Spirig HC?

Halten Sie sich genau an die Verordnungen des Arztes oder der Arztin.

Erwachsene

Bei Depression oder Zwangsstorung wird die Therapie Ublicherweise mit einmal taglich 50 mg (1
Filmtablette) eingeleitet.

Bei Panikstérung, posttraumatischer Belastungsstérung und sozialer Phobie wird die Therapie
normalerweise mit einmal taglich 25 mg (2 Filmtablette) eingeleitet und die Dosis nach einer Woche auf
50 mg pro Tag erhoht.

Bei ungentigender Wirksamkeit kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis wdchentlich in 50 mg-Schritten auf
maximal 200 mg (4 Filmtabletten) pro Tag steigern. Die Dosis darf nicht in kleineren Zeitabstéanden als einer
Woche verandert werden.

Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen

Sertralin Spirig HC soll bei Kindern und Jugendlichen zwischen 6 und 17 Jahren nur zur Behandlung von
Zwangsstorungen angewendet werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche mit Zwangsstérung

Die Startdosis sowie die normalerweise wirksame Dosis fir Jugendliche im Alter von 13 bis 17 Jahren
betragt einmal taglich 50 mg (1 Filmtablette). Die Startdosis fur Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren betragt
einmal taglich 25 mg (%2 Filmtablette) und kann nach einer Woche auf einmal taglich 50 mg erhdéht werden.
Bei ungeniigender Wirksamkeit kann der Arzt oder die Arztin die Dosis danach wéchentlich in 50 mg-
Schritten auf maximal 200 mg (4 Filmtabletten) pro Tag steigern. Die Dosis darf nicht in kleineren
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Zeitabstanden als einer Woche verandert werden.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

Die Anwendung und Sicherheit von Sertralin bei Kindern unter 6 Jahren ist nicht gepruft worden. Sertralin
Spirig HC soll daher bei dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Art der Einnahme

Sertralin Spirig HC sollte einmal taglich entweder am Morgen oder am Abend mit oder ohne Essen
eingenommen werden. Die Filmtabletten haben eine Bruchrille und kénnen zur Halbierung der Dosis in
zwei Halften geteilt werden.

Dauer der Therapie

Die therapeutische Wirkung kann sich innerhalb von 7 Tagen zeigen. Die volle Wirkung tritt jedoch
Ublicherweise erst nach 2- bis 4-wdchiger Behandlung (bei Zwangsstérungen etwas spater) ein. Die
Behandlungsdauer kann individuell stark variieren und sich gegebenenfalls Uber mehrere Monate
erstrecken. Ein Abbruch der Behandlung darf nicht pl6tzlich und nur in Absprache mit Ihrem Arzt bzw. mit
Ihrer Arztin erfolgen, da es sonst zu Entzugssymptomen (Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafstérungen,
Empfindungsstérungen, Erregung, Angst, Verwirrung, Zittern, Ubelkeit, Schwitzen) kommen kann.

Wenn Sie zu viel Sertralin Spirig HC eingenommen haben

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie eine zu hohe Dosis Sertralin Spirig HC eingenommen
haben.

Wenn Sie vergessen haben, Sertralin Spirig HC einzunehmen

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie es bemerken, ausser es
ist bereits Zeit fir die nachste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie wie gewohnt nur die nachste Dosis ein.
Nehmen Sie nicht 2 Dosen gleichzeitig ein, um eine vergessene nachzuholen.

Welche Nebenwirkungen kann Sertralin Spirig HC haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Sertralin Spirig HC auftreten (siehe auch «Wann
ist bei der Einnahme von Sertralin Spirig HC Vorsicht geboten?»):

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)
e Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel.
e Ubelkeit, Durchfall/weicher Stuhl.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Angst/Nervositat, Agitation (starke Unruhe), Zahneknirschen, depressive Symptome einschliesslich
Niedergeschlagenheit/Teilnahmslosigkeit, Albtraume, Schlafrigkeit, Zittern, Missempfindungen wie
Kribbeln oder taubes, schmerzhaft brennendes Geflihl (Parasthesie), angespannte Muskeln,
Bewegungsstoérungen (z.B. Unfahigkeit still zu sitzen oder stehen zu kénnen, unwillkirliche
Bewegungen), Sehstdérungen, Ohrgerdusche (Tinnitus).

e Herzklopfen, Schmerzen im Bereich des Brustkorbes.

e Verminderter oder gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme, Mundtrockenheit, Verdauungsstérung,
Verstopfung, Bauchschmerzen, Erbrechen, Blahungen.

o Ejakulationsstorungen (einschliesslich Ejakulationsversagen und Ejakulationsverzogerung).

e Stérung der Sexualfunktion (einschliesslich Unfahigkeit, einen sexuellen Héhepunkt zu erreichen
sowie vermindertes sexuelles Interesse oder Erektionsstérungen beim Mann), Stérungen der
Regelblutung.
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e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Hitzewallungen, verstarktes Schwitzen, Hautausschlag,
Mdudigkeit, Gahnen, Schwache, Fieber, Unwohlsein.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

. Uberempfindlichkeitsreaktionen, Gewichtsabnahme, Geschmacksstérungen, Verwirrtheit,
Aggression, Halluzinationen, euphorische Stimmung, Suizidgedanken/suizidales Verhalten,
vermindertes Empfinden von Berlhrung und anderen Reizen, unwillkirliche Muskelzuckungen,
Schwierigkeiten beim Gehen, Migrane.

e Schwellungen um die Augen, Pupillenvergrésserung.

e Erhohte Pulsfrequenz (Herzjagen) welche zu Schwindel oder Ohnmacht filhren kann, erhéhter
Blutdruck, Blutungen (z.B. Nasenbluten, Magen-Darm-Blutungen), Atemnot, pfeifender Atem.

e Erhohte Urinmenge, Unvermdgen, die Blase zu entleeren, unfreiwillige Harnabgabe
(Harninkontinenz), haufiges Wasserlassen in kleinen Mengen, Probleme beim Wasserlésen, Blut im
Urin.

e Trockene Haut, Juckreiz, Entziindung der Haut, Blutungen in der Haut, Nesselsucht, Haarausfall.
e Muskelkrampfe.

e Schwellungen der Gliedmassen infolge Wassereinlagerungen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Unterfunktion der Schilddriise, verandertes Blutbild, Stdrungen der Blutgerinnung, Stérung des
Salz- und Flussigkeitshaushalts, erhéhte Cholesterinwerte, erhdhte Blutfettwerte, Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus), erhohter oder erniedrigter Blutzuckerspiegel, schwere allergische Reaktionen.

o Krampfanfalle, Ohnmacht, psychotische Erkrankungen (schwere psychische Stérungen).
¢ Lichtempfindlichkeit, Doppelsehen, Glaukom (grtiner Star).

e Herzrhythmusstérungen, Schmerzen im Bereich des Brustkorbes mit Veranderung der
Herzfunktion, plétzliche schwere Kopfschmerzen (die Anzeichen einer schweren Erkrankung sein
kénnen, die als reversibles zerebrales Vasokonstriktions-Syndrom bekannt ist), Stérungen der
Stimme (z.B. Heiserkeit).

e Lungenerkrankung mit Erh6hung bestimmter weisser Blutkdrperchen (eosinophile Granulozyten) in
der Lunge und im Blut, die sich in den meisten Fallen durch Kurzatmigkeit, Husten, Keuchen,
Fieber, Abgeschlagenheit und eventuell Brustschmerzen bemerkbar macht.

e Entzindung der Bauchspeicheldriise, schwere Lebererkrankungen (wie Leberentziindung
[Hepatitis], Gelbsucht und Leberversagen), vermehrtes nachtliches Wasserlassen, Einnassen.

e Odem von Haut und Schleimhaut, lichtempfindliche Hautreaktionen, schwere Reaktionen und
Entzindungen der Haut oder Schleimhaut mit fortschreitendem Ausschlag, Blasenbildung und
grossflachigem Abschalen der Haut.

e Schwellungen des Gesichts infolge Wassereinlagerungen.

e Eingeschrankte oder vollstdndige Beeintrachtigung der Mundoffnung wegen eines Krampfes der
Kaumuskulatur (Kieferklemme).

¢ Knochenfrakturen

¢ Muskelschmerzen und —schwache, welche Zeichen eines Muskelabbaus sein kann, in schweren
Fallen mit rot-brauner Verfarbung des Urins (Rhabdomyolyse).

e Vergrosserung der Brustdriisen beim Mann, Milchfluss, Dauererektion des Penis.

Selten treten schwere allergische Reaktionen auf. Diese aussern sich z.B. mit juckendem Hautausschlag,
Nesselfieber, Asthma, Schwellungen und schmerzhafter Blasenbildung an Haut und Schleimhauten. Falls
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, konsultieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder Ihre Arztin und
setzen Sie das Arzneimittel ab.
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Selten wird ein sogenanntes malignes neuroleptisches Syndrom verursacht, welches sich vor allem durch
Fieber, unregelmassigen Puls, Bewusstseinsstérungen und Muskelsteifheit aussert.

Eine weitere seltene Nebenwirkung (sogenanntes Serotonin-Syndrom, eine potentiell lebensbedrohliche
Erkrankung), welches besonders bei Kombination mit gewissen anderen zentralwirksamen Arzneimitteln
(z.B. Amphetamine (Aufputschmittel), Methylphenidat, Migranemittel vom Triptan-Typ, Tryptophan,
Fenfluramin, Fentanyl, Lithium, andere Arzneimittel gegen Depression wie Praparate mit Johanniskraut,
bestimmte Schmerzmittel, wie Paracetamol, Tramadol, Buprenorphin u.a.) auftritt, kann sich z.B. dussern
durch Bewusstseinstribung und -verdnderung, Unruhe, Koordinationsstérungen, Muskelstarre,
Muskelzittern, Zuckungen, schneller Herzschlag, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Fieber.

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Muskelschwache und starke Muskelschmerzen. Diese Beschwerden koénnen auf eine Erkrankung
hinweisen, bei der der Kérper gewisse Stoffe nicht richtig abbauen kann (eine multiple Acyl-Coenzym-A-
Dehydrogenase-Mangel (MADD)-ahnliche Stérung).

Wenn bei Ihnen eines oder mehr der folgenden Symptome auftreten:
o Ubelkeit und Erbrechen
e unwillkirliche Muskelkontraktionen
e Unruhe
e Verwirrtheit
e Schlafrigkeit
e Bewusstseinsstérungen
e unwillkirliche und schnelle Augenbewegungen
e Herzrasen
e Koordinationsstérungen
e Psychosen mit visuellen Halluzinationen und Ubererregbarkeit
e Koma
e schwere Atemprobleme oder
o Krampfe
wenden Sie sich sofort an Ilhren Arzt / Ihre Arztin oder |hr Krankenhaus.

Siehe auch Anwendung anderer zentralwirksamer Arzneimittel unter «Wann ist bei der Einnahme von
Sertralin Spirig HC Vorsicht geboten?».

Einzelne Patienten berichteten Uber Flecken vor den Augen, Stérungen des Farbsehens und Abnahme der
Sehscharfe. Beim Auftreten eines dieser Symptome sollten Sie das Arzneimittel nicht weiter einnehmen
und umgehend lhren Arzt oder Ihre Arztin informieren.

Zudem wurde uber Falle von Dickdarmentzindung (verursacht Durchfall) berichtet.

Es wurde ein erhohtes Risiko von Knochenbriichen bei Patienten und Patientinnen im Alter tber 50 Jahren,
welche diese Art von Arzneimittel einnehmen, beobachtet.

Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hdmorrhagie), siehe weitere Informationen
in der Rubrik «Darf Sertralin Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?».

Bei Kindern und Jugendlichen wurde unter der Behandlung mit Antidepressiva Uber ein vermehrtes
Auftreten von Verhaltensstérungen berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Sertralin Spirig HC bei Raumtemperatur (15-25 °C), in der Originalpackung und ausser Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sertralin Spirig HC enthalten?
1 Filmtablette (mit Bruchrille, teilbar) enthalt

Wirkstoffe
50 mg Sertralin als Sertralinhydrochlorid.

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Povidon K 30, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose,
Magnesiumstearat, Titandioxid (E 171), Talkum und Propylenglycol (E 1520).

Zulassungsnummer

57135 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Sertralin Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Sertralin Spirig HC 50 mg Filmtabletten mit Bruchrille (teilbar): Packungen zu 10, 30 und 100.
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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