um maximo de 150mg/dia quando administrada diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou até um
maximo de 100mg/dia quando administrada somente durante a fase litea do ciclo. Se a dose de 100mg/dia
for estabelecida para a fase lutea, titulagoes equivalentes a 50mg/dia, por trés dias, devem ser utilizadas no
inicio do tratamento de cada fase litea do ciclo.

Manutencéo: a dose de Sertralin durante a terapia de manutengao prolongada devera ser mantida com a
menor dose eficaz, com subsequentes ajustes, dependendo da resposta terapéutica.

- Uso em criancas: a seguranca e a eficacia do uso da sertralina foi estabelecida para paclemes pediatricos
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FOFIMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES

(com idades variando entre 6 a 17 anos) apenas para o tratamento do transtorno pulsiv
(TOC). Aadministracdo de sertralina em pacientes pediatricos com idades variando entre 13a 17 anos deve
comegar com 50mg/dia. O tratamento de pacientes pediatricos com idades variando entre 6 a 12 anos deve
comegar com 25mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apés uma semana. No caso de auséncia de resposta
clinica, a dose pode ser subsequientemente aumentada em incrementos de 50mg/dia, até 200mg/dia, se
necessario. Em um estudo clinico (de acordo com a literatura cientifica) em pacientes com idades variando
entre 6 a 17 anos, com depressao ou TOC, a sertralina mostrou um perfil farmacocinético similar aquele
observado em adultos. Entretanto, o menor peso corpéreo de uma crianga, quando comparado ao de um
adulto, deve ser considerado quando se pensar em aumentar a dose de 50mg, a fim de se evitar uma
dosagem excessiva.

- Titulagdo em criangas e adolescentes: uma vez que a meia-vida de eliminagao da sertralina é de
aproximadamente 24 horas, as mudancas de posologia nao devem ocorrer em intervalos menores que uma
semana.

- Uso em idosos: a mesma posologia indicada para pacientes mais jovens pode ser utilizada em pacientes
idosos. De acordo com a literatura cientifica, mais de 700 pacientes idosos (idade superior a 60 anos)
participaram de estudos clinicos que demonstraram a eficacia da sertralina nesta populagao de pacientes. O
padrdo e a incidéncia de reacoes adversas nos idosos foram similares aos observados em pacientes mais
jovens.

- Uso na insuficiéncia hepatica: o uso da sertralina em pacientes com doenca hepatica deve ser feito com
cuidado. Uma dose menor ou menos freqiiente deve ser considerada para pacientes com insuficiéncia
hepatica (ver PRECAUGOES)

- Uso na insuficiéncia renal: a sertralina & i A ¢ao do farmaco inalterado na
urina é uma via de eliminagao pouco significativa. De acordo com a baixa excrecéo renal da sertralina, as
doses de sertralina ndo precisam ser ajustadas com base no grau de insuficiéncia renal (ver PRECAUGOES).

SUPERDOSE

Conforme as evidéncias disponiveis, Sertralin tem ampla margem de seguranca em superdose. Superdose
com sertralina isoladamente em doses de até 13,5¢g foi relatada. Foram relatadas mortes envolvendo
superdoses com sertralina, principalmente em associagdo a outras drogas e bebidas alcodlicas. Portanto,
qualquer superdose deve ser tratada rigorosamente.

Os sintomas de superdose incluem: efeitos adversos mediados pela serotonina, tais como: sonoléncia,
disturbios gastrintestinais (como nausea e vomito), (aquncardla, (remor agitagdo e tontura. Coma foi
reportado com menor Nao existem para a sertralina. Estabeleca e
mantenha respiracdo assistida, assegure ventilagdo e oxigenacao adequadas, se necessario. Carvao
ativado, o qual pode ser utilizado com um agente catartico, pode ser tdo ou mais eficaz do que a lavagem e
deve ser considerado no tratamento da superdose. Aindugao de émese nao é recomendada. Monitorizagbes
cardiaca e dos sinais vitais sao recomendadas, juntamente com o controle dos sintomas e medidas gerais de
suporte. Devido ao amplo volume de distribuicdo da sertralina, diurese forgada, dialise, hemoperfusao e
trocas transfusionais provavelmente nao trarao beneficios.

PACIENTES IDOSOS
O padréo e a incidéncia de reagoes adversas nos idosos foram similares aos observados em pacientes mais
jovens. O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e rigoroso acompanhamento
médico.
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USO ADULTO E PEDIATRICO

USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de sertralina a50mg de lina base
ipi q.8.p. 1 imido revestido

(celulose mi istalina, lactose, hidr glicolato amido sédico, estearato de magnésio,

diéxido de titanio e polietilenoglicol).

INFORMAQéES AO PACIENTE
- Sertralintem acao antidepressiva e ansiolitica.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término”. “Informe
seu médico se esta amamentando”. Nao se re ousodeil da 40 da serotonina (5-
HT) neuronal, como Sertralin, em mulheres gravidas ou em fase de amamentagéo.
-“Siga a orientagdo do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
- O procedimento estabelecido pelo médico deve ser seguido cor pois 0 nao pode
ocasionar falhas na obtengéo dos resultados.
- A duragdo do tratamento dependera da resposta ao
orientada exclusivamente pelo seu médico.
-“Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico a ocorréncia de reagoes desagradaveis, tais como: nauseas, diarréia, fezes
amolecidas, perda do apetite, indisposi¢éo digestiva, tremor, tonturas, insonia, sonoléncia, sudorese, boca
seca e retardo na ejaculagao”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS™.
- Sertralin pode ser administrado com alimentos.
- E estritamente proibido o uso de Sertralin com bebidas alcodlicas, ou medicamentos que contenham alcool
como excipiente. Nao administrar Sertralin concomitante a: diazepam, digoxina, varfarina, tolbutamida,
cimetidina, inibidores da monoaminooxidase (IMAO), litio e pimozida, dentre outros (ver INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).
- Sertralin é contra-indicado para pacientes utilizando inibidores da i { (IMAO);
com hipersensibilidade a sertralina ou aos componentes da férmula; gravidez e lactagao.
- Aseguranca e a eficacia do uso da sertralina em pacientes pediatricos, com idade inferior a 6 anos, nao foi
estabelecida.
- “Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencéo podem estar prejudicadas”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUASAUDE”.

devera ser

ito. Portanto, a

INFORMAGOES TECNICAS

Sertralina € um inibidor potente e especifico da recaptacao da serotonina (5-HT) neuronal ‘“in vitro” que
resulta na potencializagdo dos efeitos da 5-HT em animais. Ela possui apenas efeito muito fraco sobre a
recaptag&o neuronal da dopamina e norepinefrina. Em dosesterapeuncas aserlrahna bloqueiaa recaptagao
de serotonina em plaquetas humanas. E desprovida de ou
anticolinérgicas ou cardiotoxicidade em animais. Segundo a literatura, a sertralina ndo causa sedagao e ndo
interfere com a atividade psicomotora. De acordo com sua inibicao seletiva de recaptagédo da 5-HT, sertralina
nao aumenta a atividade catecolaminérgica. A sertralina nao possui afinidade por receptores muscarinicos
(colinérgicos), serotonérgicos, dopaminérgicos, adrenérgicos, histaminérgicos, GABA ou
benzodiazepinicos.
Ao contrario dos antidepressivos triciclicos, ndo é observado aumento de peso durante o tratamento de

40 e transtorno obsessivo- ivo com sertralina, de acordo com a literatura. Alguns pacientes
poderdao apresentar reducdo de peso durante o tratamento com este medicamento. A sertralina nao
demonstra potencial de abuso. A senralma nao produz efeltos estimulantes ou ansiedade associados a
anfetamina, nem sedagéo e ao
Asertralina demonstra farmacocinética linear, isto &, os niveis plasmaticos séo dose-proporcionais, em uma
variagdo de dose de 50 a 200mg. No homem, apds a administragdo oral de doses Unicas diarias de 50 a
200mg por 14 dias, os picos de concentragao plasmatica (Cmax) de sertralina ocorrem em tornode 4,5a8,4
horas apds a dose. O perfil tico em e idosos nao ¢ signifi diferente do
observado em adultos entre 18 e 65 anos. Ameia-vida de sertralina para homens e mulheres, jovens e idosos,
varia de 22 a 36 horas. De forma consistente a meia-vida de eliminagao, concentracoes estaveis de
aproximadamente o dobro da obtida em dose Unica sao atingidas 1 semana ap6s administracao de doses
unicas diarias. Aproximadamente 98% do farmaco circulante esta ligado as proteinas plasmaticas. A
sertralina possui um grande volume aparente de distribuicgo. A farmacocinética da sertralina em pacientes
pediatricos com TOC (transtorno lIsivo) se mostrou aquela observada em
adultos (embora os pacientes pediatricos metabolizem a sertralina com uma eficiéncia ligeiramente maior).

-



Entretanto, doses mais baixas podem ser recomendadas a pacientes pediatricos, devido ao seu menor peso
corpdreo (especialmente entre 6 a 12 anos), a fim de se evitar niveis plasmaticos muito altos. Asertralina sofre
um extenso melabollsmo hepatlco de primeira passagem. O principal metabdlito no plasma, a N-

1a é substar menos ativa que a sertralina (cerca de 20 vezes). A meia-vida da N-
desmetilsertralina varia de 62 a 104 horas. Sertralina e N-desmetilsertralina sdo extensivamente
metabolizadas pelo homem, e seus metabdlitos resultantes sao excretados na urina e fezes em quantidades
semelhantes. Somente uma pequena quantidade ( 0,2%) de sertralina é excretada na urina sob forma

L i 10: ocorrem as seguintes reagdes ad apos o tratamento com sertralina e sumatriptano:
fraqueza, hiperreflexia, incoordenagdo motora, confuséo, ansledade e agitacdo. Se o (ralamen(o
concomitante com sertralina e sumatriptano for clinicamente i r que os
sejam acompanhados apropriadamente.

Drogas que se ligam as proteinas plasmaticas: uma vez que a sertralina liga-se as proteinas plasmaticas, o
potencial da mesma em interagir com outras drogas que se ligam a proteinas plasmaticas deve ser levado em
ao, como di evarfarina.

inalterada. O alimento ndo altera significativamente a biodisponibilidade da sertralina quando
naforma de comprimidos revestidos.

INDICACOES
Sertralin é indicado no tratamento de sintomas de depresséo, incluindo depressdo acompanhada por
sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania. Ap6s uma resposta satisfatoria, a
continuidade do tratamento com Sertralin é eficaz tanto na prevencao de recaida dos sintomas do episodio
inicial de depressao, assm como na recorréncm de outros eplsédlcs depressivos. Sertralin também é
indicado para o tes IIsivo (TOC) - ap6s resposta
inicial, a sertralina manlem sua eficacia, seguranca e tolerabilidade em tratamento a longo prazo, como
indicam es(udos clinicos de até 2 anos de duragao transtorno do panico, acompanhado ou ndo de
; transtorno Isivo (TOC) el pediatricos; transtorno do estresse pos-
traumatico (TSPT); no tratamento dos sintomas da sindrome da tensao pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM).

CONTRA-| INDICACOES

SERTRALIN E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES UTILIZANDO INIBIDORES DA MONOAMINO-
OXIDASE (IMAO); PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE ASERTRALINA OU AOS COMPONENTES
DAFORMULA; GRAVIDEZ, LACTACAO E CRIANGAS MENORES DE 6 ANOS.

I 6es com outras drogas: provocadlmlnulgaosubs(ancwal em sua excrecao.

Drogas metabolizadas pelo citocromo P450 (CYP) 2D6: ha uma entre os P noque
se refere ao grau de inibicao da atividade da isoenzima CYP 2D6. A significancia clinica desse achado
depende do grau de inibi¢ao e da indicagao terapéutica do farmaco que sera co-administrado. Os substratos
da isoenzima CYP 2D6 que apresentam uma indicagdo terapéutica restrita incluem os antidepressivos
triciclicos e antiarritmicos da classe 1C, tais como a propafenona e a flecainida. De acordo com a literatura
cientifica, a administragdo de dosagem crénica de 50 mg diarios de sertralina demonstrou uma elevagao
minima (23%-37%, em média) nos niveis plasmaticos de concentracdes de desipramina (um marcador da
atividade daisoenzima CYP 2D6).

Pimozida e cisaprida: é contra-indicado o uso itante de pimozida e cisaprida com sertralina.
REACOES ADVERSAS
Slstema Nervoso Autonomo SNA): boca secaeaumento da sudorese.
nauseas, dor i P ite e vomito.
o ol : "

reagdes alérgicas, astema fadiga, 1ebreerubor

N Cardiovascular: dor toracica, hipertenséo, P L
PRECAUCOES Sistema NervosoCenlral (SNC) e Periférico: coma, oes, dor de cabega, 1]
Senralm nao deve ser usado em combmagao com um IMAO ou dentro de 14 dias apés a motnres i i idais, tais como hipercinesia, hipertonia, ranger de dentes e
do com IMAO. um intervalo de no minimo 14 dias devera damarcha), i
ser respeitado apés a descontinuagéo do tratamento com Sertralin antes de se iniciar Sinais e si a sit de i em alguns casos i com o uso
umIMAO (ver CONTRA-INDICACOES). i de drogas érgi agitacéo, diarréia, febre, hipertensao,

Outras drogas serotonérgicas: a co-administragéo de sertralina com outras drogas que aumentam os
efeitos da gica,comootr 5-HT, deve
ser realizada com cuidado e evitada sempre que possivel devido ao potenclal de interagao

rlgldezetaqulcardla
Endécrino: e
Hematopoiético: funcéo plaquetana alterada, disturbios

farmacodmamlca (vev INTEFIA(;OESMEDICAMENTOSAS) (tais como: taxe,
de ina (ISRS) ou outros: hemorragia gastrica e hematuria), purpurae

existeum numero||m|(adodeexpenenc|as comrelacaoag ideal para &M evenms hepéticos graves (lnclumdo hepatite, ictericia e disfuncdo hepatica) e

aterapiacom pi ISRS por Sertrali cuidado e avaliagéo médica p ¢ s das % (TGOeTGP).

aorealizara articul d tes de acéo pi comoa onal: d sérico.

Ativacdo de manla/hlpomanla a anvagao de manlalhlpomanla também tem sido relatada numa a reacoes i i i de a i o e

proporgéo de paci col afetivo maior, tratados com outros antidepressivos
disponiveis.
Convulsoe:

a sertralina deve ser evitada em i com instavel, e i com

I crilepsia controlada devem ser cuidadosamente monitorados. A sertralina deve ser descontinuada

dio € inerente a depresséo e pode
devem ser cuidadosamente

Uso na insuficiéncia hepatica: a sertralina é extensamente metabolizada pelo figado. O uso de
Senralln em pacientes com doenca hepética deve ser lelto com cuidado. Uma dose menor ou menos

para i iénci; hepatlca
Uso nainsuficiéncia renal a serlralma é A a da droga
na urina é uma via de pouco significativa. Em i i i renal de grau
levea 0 d inina de 30 a60mL/min) ou i iciéncia renal de grau

agrave (depuracao de creat a de 10 a 29mL/min), os pardmetros farmacocinéticos de dose muiltipla
(AUC 0-24 ou Cmax) nao foram significati: i

Uso em criancas: a seguranca e a eficacia do uso da foi par:

pediétricos (com idades variando entre 6 a 17 anos) apenas para o tratamento do TOC (ver
POSOLOGIA Uso em Criangas).
Usod a i a

Sertralin devera di
0s riscos na mae e na crianga. Mulheres em idade feml devem
de com Sertralin.

o uso em lactantes nao é recomendado, a menos que, na avaliagdo do médico, os beneficios

superarem os riscos. Se a sertralina |or admlnlstrada durante a gravidez e/ou lactacéo, o médico

responsavel deve ser informado que aqueles com as reacdes de
foram em alguns cujas mées estavam sob tratamento com

antidepressivos ISRS, incluindo a sertralina.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar magumas- “Durante o tratamento, o paciente ndo

oy Pe

deve dirigir veiculos ou operar i pois sua ca0 pod pi

INTERACéEs MEDICAMENTOSAS

Sertralin nao deve ser usado em combinagao com um IMAO ou dentro de 14 dias ap6s a descontinuagao do
tratamento com IMAQO. Similarmente, um intervalo de no minimo 14 dias devera ser respeitado apés a
descontinuagao do tratamento com Sertralin antes de se iniciar tratamento com um IMAO.

Depressores do Sistema Nervoso Central e alcool a admlmstrag:ao concomitante com 200mg diarios de

sertralinando ializa os efeitos da ou fenitoina nas atividades psicomotoras
e cognitivas em individ sadios; entretanto, 0 uso cc itante de Sertralin e alcool séo estritamente
proibidos.

Litio: o litio pode causar alta incidéncia de efeitos adversos associados a serotonina.

psicose.

Pele: alopecia, angioedema e eritema (incluindo casos raros de eritema multiforme e distirbios
esfoliativos da pele graves).

Urinario: retengao urinaria.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Até o presente momento, ndo foram relatadas alteragdes em exames clinicos e laboratoriais. Porém,
recomenda-se informar ao laboratério clinico e ao seu médico, o uso de Sertralin.

POSOLOGIA
Sertralin deve ser administrado em dose Unica dia
com ou sem alimentos.

ia, pela manha ou a noite. Sertralin pode ser administrado

Tratamento inicial:

- Depressao e Transtorno Obsessivo-Compulsivo (TOC): o tratamento inicial com Sertralin deve ser feito com
umadose de 50 mg/dia.

- Transtorno do Panico e Transtorno do estresse Pés-Traumatico (TSPT): o tratamento deve iniciar com
25mg/dia, aumentando para 50mg/dia, apés uma semana. Este regime de posologia tem demonstrado
reduzir a freqiiéncia de efeitos colaterais emergentes no inicio do tratamento, caracteristicos do transtorno do
panico.

- Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM): o tratamento
deve seriniciado com 50mg/dia, podendo-se adotar o tratamento continuo (durante todo o ciclo menstrual) ou
apenas durante a fase lutea do ciclo (Ultimos 7-14 dias do ciclo menstrual), de acordo com a orientagao
médica.

Titulagdo:

- Depressao, TOC, Transtorno do Panico, Transtorno do estresse Pds-Traumatico: os pacientes que nao
responderem a dose de 50mg, podem ser beneficiados com um aumento da dose. As alteragdes nas doses
devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose maxima recomendada de sertralina
que é de 200mg/dia. O inicio dos efeitos terapeutlcos pode ocorrer dentro de 7 dias. Entretanto, periodos
maiores s&o teem TOC.

- Sindrome da Tensao Pre Menstrual (STPM) e Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM): uma vez que a
relagao entre dose e efeito ainda nao foi estabelecida para o tratamento dos sintomas da sindrome da tensao
pré-menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual, as pacientes que participaram dos estudos clinicos (de
acordo com literatura cientifica), foram tratadas com doses variando entre 50-150mg/dia, com aumentos de
dose a cada novo ciclo menstrual. As pacientes que nao estiverem obtendo resultados com a dose de
50mg/dia podem ser beneficiadas com aumentos de dose (incrementos de 50mg a cada ciclo menstrual), até




