SERONIP® Gi)

cloridrato de sertralina . &
uci-farma

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
SERONIP ® 50 mg comprimidos revestidos - cartuamtendo 28 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO * (criancas acima de 6 anosde idade)
*apenas para o tratamento do transtorno obsessivampulsivo

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de sertralina (equivalente a 50 Mg GEEEIA) ..........oooevvviiiiieeeiii e 56 mg
(o] 01T a1 (=TS o 1R o PRSP 1 comprimido

*(celulose microcristalina, crospovidona, croscdose sodica, didxido de silicio, dioxido de
titAnio, estearato de magnésio, lactose, talcod@ga(macrogol, talco, alcool polivinilico).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O principio ativo de SERONIP ® é o cloridrato detrsdina e age sobre 0 neurotransmissor

serotonina. A serotonina é uma substancia encentnadcérebro. A falta desta substancia no
cérebro pode causar depressédo, transtorno obsessnmulsivo, transtorno do panico, transtorno

do estresse pos-traumatico, fobia social e sindrdmeéensdo pré-menstrual e/ou transtorno
disférico pré-menstrual.

SERONIP ® ajuda a corrigir o desequilibrio quimida serotonina no cérebro e a aliviar 0os

sintomas dos transtornos mencionados acima.

SERONIP ® comeca a agir dentro de 7 dias. O tempessario para se observar a melhora clinica
proporcionada por SERONIP ® pode variar e deperafe ahracteristicas do paciente e do

transtorno mental em tratamento. Por exemplo, odepi#s com sintomas de depressao
apresentaram melhoras a partir de 1 semana apisrémn o tratamento com SERONIP ® e o0s

pacientes com sintomas de ansiedade a partir des2manas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

SERONIP ® (cloridrato de sertralina) é indicadocaso de:

- depressd@o acompanhada por sintomas de ansieéad@acientes com ou sem histéria de mania
(estado de excitacdo que alterna com acessos sieps)s

- TOC - Transtorno Obsessivo Compulsivo em pacgeathiltos e pediatricos (caracterizado por
idéias obsessivas ou comportamento compulsivo);

- Transtorno do Péanico (ataque grave de ansiedade agorre de forma imprevisivel)
acompanhado ou nédo de agorafobia;

- TEPT - Transtorno do Estresse Pds-Traumaticp@sta retardada a uma situagdo nociva de
natureza ameacadora);

- Fobia Social ou Transtorno da Ansiedade Sodiitgimento com relacdo a estranhos e medo em
situacBes novas);

- STPM - Sindrome da Tenséo Pré-Menstrual e/ou TBFKMnstorno Disférico Pré-Menstrual.
Apbs uma resposta satisfatoria, vocé deve continueatamento com SERONIP ® para prevenir
recaidas no episédio inicial de fobia social e eggfio e na recorréncia de outros episédios
depressivos.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicactes

Se vocé tem histdria de hipersensibilidade a siedréorincipio ativo de SERONIP ®) ou a outros
componentes da formula, ndo deve tomar este meelitam



Se vocé estiver usando medicamentos inibidoresateaminoxidase (IMAO), usados para tratar
depressdo, entre outras condi¢cbes, ou se estiaadaigpimozida, ndo use SERONIP ® (vide
“Interacdes Medicamentosas”).

Adverténcias

Inibidores da monoaminoxidase (IMAO): vocé ndo desar SERONIP ® com medicamentos
IMAO. Ha casos de reacdes graves, algumas fatagyaeientes que estavam usando sertralina
com um IMAO (selegilina, moclobemida, etc.). Se &astiver usando um IMAO antes de usar
SERONIP ® vocé deve parar de usar o IMAO e deverasmo minimo 14 dias para iniciar o
tratamento com SERONIP ®. Se vocé estd tomando SHR® e pretende usar um IMAO, deve
parar de usar SERONIP ® e esperar no minimo 14pdiess iniciar o tratamento com IMAO(ver
Contraindicacdes”).

Outros medicamentos com acdo semelhante ao SER®NUdcé ndo deve usar SERONIP ®
junto com outros medicamentos que aumentam oD&fdd neurotransmissor serotonina, como
triptofana, fenfluramina, ou outros medicamentoe gtuam como a serotonina (agonistas). Vocé
deve evitar tomar estes medicamentos com SERONI@@re que possivel.

Substituicdo de outros antidepressivos por SERORIPse vocé esta tomando um outro
antidepressivo, ndo deve substitui-lo por SERONIBe@® uma avaliagdo médica. Tenha cuidado
ao fazer essa mudanca. Nao ha registros da dulagéeriodo entre a parada do antidepressivo e o
inicio do tratamento com SERONIP ®.

Ativacdo de mania / hipomania: vocé deve ficartatgoois apesar de ndo ser comum, a sertralina,
como outros antidepressivos, pode ativar um estiadmania / hipomania (estado de excitacéo
excessiva que se segue, muitas vezes, a um peieatipressao).

Convulsdes: se vocé ou sua familia possuem higdérieonvulsédo, ou se vocé tem epilepsia, ndo
deve usar SERONIP ®. Se durante o tratamento coROBSHP ® vocé desenvolver convulsao,
deve parar de usa-lo.

Suicidio: enquanto vocé estiver usando SERONIPe®, médico supervisionard seu tratamento
principalmente no periodo inicial, j& que tentatileasuicidio pode ocorrer por estar associada a
depresséo.

Se vocé estiver em tratamento de transtorno olvsessimpulsivo, transtorno do panico, transtorno
do estresse pds-traumatico ou fobia social, devart@s mesmos cuidados observados durante o
tratamento da depresséo.

Uso na insuficiéncia hepética: se vocé tem algublpma no figado, deve usar SERONIP ® com
cuidado. Dependendo do problema hepético que vee€ seu médico pode reduzir a dose ou a
frequéncia do uso de SERONIP ®.

Uso na insuficiéncia renal: se vocé tem algum gl renal, deve avisar ao seu médico.
Dependendo do problema, as doses de SERONIP ®redisgm ser ajustadas.

Uso em idosos: vide “Modo de Uso”.

Uso em criangas: ha registros da seguranca e acieficdlo uso da sertralina em pacientes
pediatricos (com idades variando entre 6 e 17 aapsphas para o tratamento do TOC (vide
“Modo de Uso - Uso em Criancas”).

Uso durante a gravidez e a amamentagdo: este metta ndo deve ser usado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidoistant

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métadeguados de contracep¢do para nao engravidar
durante o tratamento com SERONIP ®. Vocé ndo deae SERONIP ® durante a amamentacao
sem orientacdo médica. Vocé deve avisar ao seucmed cirurgido-dentista se estiver
amamentando ou vai iniciar amamentacdo durante degte medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquirBBRONIP ® ndo interfere nas habilidades
mentais ou fisicas necesséarias para a realizacdarefas arriscadas como dirigir ou operar
maquinas. Mas vocé ndo deve desenvolver essadaaldd, ja que a sertralina é um medicamento
psicoativo, com atuacao no sistema nervoso central.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiEwo operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Precaucbes
Ver “Adverténcias”.



Interagbes medicamentosas

Durante o tratamento com SERONIP ®, vocé nado dekzan medicamentos IMAQO (inibidores da
monoaminoxidase), depressores do sistema nervas@lcélcool, outros medicamentos com agao
semelhante ao SERONIP ® (medicamentos serotongué)gé pimozida.

Se durante o tratamento com SERONIP ® vocé tamiséreeusando litio, fenitoina,

sumatriptana, varfarina, cimetidina, diazepam olbutamida, estes tratamentos devem ser
devidamente acompanhados e monitorados pelo seaanéd

Vocé deve usar SERONIP ® apenas pela via oral.

A SEGURANCA E A EFICACIA DO USO DA SERTRALINA FOI S TABELECIDA PARA
PACIENTES PEDIATRICOS (DE 6 A 17 ANOS) APENAS PARAO TRATAMENTO DO
TRANSTORNO OBSESSIVO COMPULSIVO.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARE CIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDIC O. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

MODO DE USO

SERONIP ® (cloridrato de sertralina) 50 mg tem sabador caracteristicos e apresenta-se na
forma de comprimido revestido em formato oblong@alebranca, com um sulco em um dos lados
do comprimido.

Vocé deve tomar SERONIP ®, por via oral, em doseaidiaria pela manh& ou a noite, com ou
sem alimentos, no mesmo horario todos os dias.

Posologia

A dose maxima recomendada de SERONIP ® é de 20diang/

Tratamento Inicial

Depresséao e TOC:

Vocé deve tomar 1 dose de 50 mg/dia de SERONIP ®.

Transtorno do Péanico e Transtorno do Estresse Posaumatico (TEPT) e Fobia Social

Vocé deve iniciar o tratamento com 25 mg/dia e axtangpara 50 mg/dia apés uma

semana. Esta dosagem reduziu a frequéncia deseteiiterais surgidos no inicio do

tratamento, caracteristicos do transtorno do panico

Sindrome da Tenséo Pré-Menstrual (STPM) e Transtoro Disférico Pré-Menstrual (TDPM):

Vocé deve iniciar o tratamento com 50 mg/dia e ptt#ar o tratamento continuo (durante todo o
ciclo menstrual) ou apenas durante a fase lutezctin(corpo amarelo do ovario), de acordo com a
orientacdo médica.

Depressdo, TOC, Transtorno do Panico, Transtorno ddestresse Pos-Traumatico e Fobia
Social:

Se vocé nao responder a dose de 50 mg, pode auraatise. As mudancas nas doses

devem ser realizadas com um intervalo minimo denlasa, até a dose maxima recomendada de
sertralina de 200 mg/dia. Vocé ndo deve mudar sssdmais que 1 vez por semana devido a meia-
vida de eliminacéo da sertralina de 24 horas.

Os efeitos terapéuticos podem comecar dentro ées7Mas no caso de TOC, periodos

maiores geralmente sdo necessarios.

Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorm Disférico Pré-Menstrual (TDPM):

Vocé deve usar 50 mg/dia. Se vocé nao tiver rekultam essa dose, pode aumentar a

dose (aumentos de 50 mg a cada ciclo menstruélymmtmaximo de 150 mg/dia quando usado
diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou uaté maximo de 100 mg/dia quando usado
somente durante a fase lGtea do ciclo. Se vocéeestimando a dose de 100 mg/dia para a fase
lutea, deve tomar doses equivalentes a 50 mg/dia3 gias, no inicio do tratamento de cada fase
latea do ciclo.




Manutencéo:
Vocé deve manter a dose de SERONIP ® com a meseraf@waz durante a terapia de

manutencgédo prolongada e ajustar mais tarde depegmdresposta terapéutica.

Uso em Criancas

Tratamento do TOC

Ha registros da seguranca e a eficacia do usorttals® em criancas (com idades variando entre
6 e 17 anos) apenas para o tratamento do TOC. @Qeusertralina em criangas entre 13 e 17 anos
deve comecar com 50 mg/dia. O tratamento de criaegae 6 e 12 anos deve comecar com 25
mg/dia e aumentar para 50 mg/dia ap6s uma seman#@dhouver resposta clinica, a dose pode
ser subsequentemente aumentada em incrementos whg)/8@, até 200 mg/dia, se necessario.
Pacientes entre 6 e 17 anos com depressao ou Td@tpesar a sertralina como os adultos.
Entretanto, deve-se considerar 0 menor peso detiamga, quando comparado ao de

um adulto, ao aumentar a dose de 50 mg.

Titulacbes em Criancas e Adolescentes

As mudancas de dosagem ndo devem ocorrer em iloeImanores gue uma semana.

Uso em ldosos

Pacientes idosos podem usar a mesma dosagem mmgieaa pacientes mais jovens. O padréo e
ocorréncias de reagfes desagradaveis nos idoswos farecidos com os observados em pacientes
mais jovens.

Uso na Insuficiéncia Hepética

Pacientes com doenga hepética devem usar SERON&&uidado. Pacientes com insuficiéncia
hepatica podem tomar uma dose menor ou menos frieg(yede “Adverténcias”).

Uso na Insuficiéncia Renal

As doses de SERONIP ® néo precisam ser ajustada®ase no grau de insuficiéncia renal (vide
“Adverténcias”).

Instru¢des no Esquecimento da Dose

Se vocé esquecer de tomar SERONIP ® no horaribedstado pelo seu médico, tome-0 assim
gue lembrar. Entretanto, se j4 estiver perto darwrde tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalneesguema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, hdo tome 0 medicamento em gabaccompensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE S EU MEDICO.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCI DO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER MASTIGADO.

REACOES ADVERSAS

Quando vocé iniciar tratamento com SERONIP ® (diatio de sertralina) as reagfes adversas
mais comuns que podem ocorrer com 0 seu uso s@a: dmra, aumento do suor (sudorese),
tontura, tremor, diarréias, fezes amolecidas, thgedificil (dispepsia), ndusea, falta de apetite,
insdnia, sonoléncia e disfungéo sexual (principatmatraso na ejaculacéo).

Outras reacOes que foram relatadas por pacieatasds com SERONIP ® incluem:

Disturbios no sangue e sistema linfaticoleucopenia (reducdo do numero de leucécitos) e
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas).

Disturbios cardiacos palpitages e taquicardia (aumento da frequé&zsidiaca).

Disturbios no labirinto e ouvidos tinido (zumbido no ouvido).

Disturbios enddcrinos hiperprolactinemia (alta concentracédo de pratactio sangue),
hipotireoidismo (diminuicdo da produgdo do hormorda tirdide), sindrome da secrecédo
inapropriada de horménio antidiurético (ADH).

Disturbios nos olhos midriase (dilatacdo das pupilas) e visdo anormal.

Disturbios gastrintestinais dor abdominal, constipacéo (intestino preso)cpeatite (inflamacgéo

no pancreas) e vomito.



Disturbios gerais astenia (fraqueza), dor no peito, edema perdéiitchaco nas extremidades do
corpo), fadiga (cansaco), febre e mal-estar.

Disturbios hepatobiliares eventos hepéticos graves (incluindo hepatiteflanragdo do figado,
ictericia — colorag@o amarelada da pele e mucesdisfuncao hepatica) e elevacdes assintomaticas
das transaminases hepaticas (elevacao dos nigegndianas do figado como TGO e TGP).
Disturbios do sistema imunereacao alérgica, alergia, reacdo anafilactoigiec@io alérgica

grave).

Exames: resultados clinicos laboratoriais anormais, fungiEguetaria alterada, aumento do
colesterol do sangue, diminuicdo do peso e auntenpeso.

Disturbios do metabolismo e nutricdo aumento do apetite e hiponatremia (diminuicasaldio

no sangue).

Disturbios musculo-esquelético e do tecido conjund: artralgia (dor nas articulacdes) e céibras.
Disturbios no sistema nervosocoma, convulsfes, dor de cabeca, hipoestesianfgdifdo da
sensibilidade), enxaqueca, distlirbios motores Windb sintomas extra piramidais, tais como,
hipercinesia - atividade muscular excessiva, hipgat - tensdo muscular, ranger de dentes e
distlrbios da marcha), contracdes musculares intéias, parestesia (alteracdo da sensibilidade
como, por exemplo, formigamento) e sincope (desmdiambém foram relatados sinais e
sintomas associados a sindrome de serotonina:gegmsatasos associados ao uso concomitante de
farmacos serotoninérgicos, incluindo agitacdo, wsfd, diaforese (aumento da transpiracéo),
diarréia, febre, hipertensao (pressao alta), rigetaquicardia.

Disturbios psiquiatricos: agitacao, reacdes agressivas, ansiedade, sinttendepressao, euforia,
alucinacdes, diminuicdo da libido feminina e maiseylparoniria (perturbacdo do sono), psicose
(disturbio mental) e bocejo.

Disturbios renais e urinarios incontinéncia urinéria e reten¢ao urinaria.

Disturbios do sistema reprodutivo e mamasgalactorréia (secrecdo de leite), ginecomastia
(aumento das mamas no homem), irregularidades roaisste priapismo (erecdo persistente e
dolorosa do pénis).

Disturbios toracicos, mediastinais e respiratoriosbroncospasmo (contracdo dos bronquios e
bronquiolos).

Distarbios na pele e tecidos subcutdnepsalopecia (perda de cabelo), angioedema (inchaco d
origem vascular), edema facial (inchago da faadgme periorbital (inchago ao redor dos olhos),
reacdo na pele devido a sensibilidade a luz, pryddceira), parpura (extravasamento do sangue
para fora dos capilares da pele ou das mucosasiioiormanchas na pele), rash (incluindo casos
raros e graves de disturbios esfoliativos da pade,exemplo, sindrome de Stevens-Johnson e
necrolise epidérmica) e urticéaria.

Disturbios vasculares hipertensao (pressao alta), rubor (vermelhidgem)gramento anormal (tais
como epistaxe - sangramento das fossas nasaigas@mo gastrico e hematdria - sangue na
urina).

Outros: foram relatados alguns sintomas apés parar antexito com SERONIP ®, que incluem
agitacdo, ansiedade, tontura, dor de cabeca, nédusagestesia (alteracdo da sensibilidade como,
por exemplo, formigamento).

CONDUTA NO CASO DE SUPERDOSE

Em caso de superdose, procure um meédico imediatam@nalquer superdose deve ser tratada
rigorosamente. Os sintomas de superdose incluenul&wia, disturbios gastrintestinais como

nausea e vémito, taquicardia (aumento da frequésidiaca), tremor, agitacdo e tontura. Coma
pode ocorrer, mas é raro. Mortes devido a superdesertralina foram relatadas principalmente
em associacao a outros medicamentos e/ou alcool.

N&ao existem antidotos especificos e a inducao aitedmao é recomendada.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

SERONIP ® (cloridrato de sertralina) comprimidogestidos deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e adsed

O prazo de validade esté indicado na embalagemmexti® produto.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Lote, Fabricacao e Validade: Vide Cartucho.
Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP n° 7758
Registro MS n° 1.0550.0129.003-1
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira



