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PHV-issue: Sertralin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 13. bis 16. Mai 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Sertralin.
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Sertralin — Makulopathie

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen
Augenerkrankungen

Unbekannt: Makulopathie

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Selten: Flecken vor den Augen, Glaukom, Doppeltsehen, Lichtempfindlichkeit, Blut im Auge, ungleiche

GroRe der Pupillen, abnorme Sicht, Tranenstdérungen

Unbekannt: partieller Verlust des Sehvermédgens
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