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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Trelim
cloridrato de sertralina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 50 mg ou 100 mg em embalagem com 15, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:
cloridrato de sertralina............c.cccoen..... 55,95 mg*
*equivalente a 50 mg de sertralina.

EXCIPIENTE eS.Puvervrenreeieeeieenieesreeseeenne 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, hiprolose, estearato de magnésio, fosfato de
célcio dibasico di-hidratado, didxido de titdnio, hipromelose e macrogol.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

cloridrato de sertralina...........cc..ccocu.e.e. 111,90 mg*
*equivalente a 100 mg de sertralina.
EXCIPIENTE eS.Puveervreereeieeeieenieerieeneennne 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, hiprolose, estearato de magnésio, fosfato de
célcio dibasico di-hidratado, didéxido de titdnio, hipromelose e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Trelim (cloridrato de sertralina) € indicado para uso adulto nos seguintes tratamentos: sintomas de depressao,
incluindo depressdao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania;
transtorno do panico; transtorno do estresse pos-traumético; fobia social ou transtorno de ansiedade social e;
sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual.

Trelim (cloridrato de sertralina) é indicado para uso adulto e para criancas acima de 6 anos de idade no
transtorno obsessivo compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age sobre uma substancia encontrada no cérebro, chamada de serotonina, aumentando sua
disponibilidade e com isso aliviando os sintomas depressivos e ansiosos, tipicos dos transtornos para os quais
¢ indicado.

Trelim (cloridrato de sertralina) comeca agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar melhora clinica
pode variar e depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé tiver historia de alergia a sertralina ou a outros componentes da
férmula; se vocé estiver usando antidepressivos chamados de inibidores da monoaminoxidase (IMAQO); ou se
vocé tiver usando pimozida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
Interacoes medicamentosas

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. O uso de medicamentos que aumentam a disponibilidade da serotonina, tal qual este
medicamento faz, pode levar a ocorréncia da chamada sindrome serotoninérgica — caracterizada por alteracdes
do estado mental e dos movimentos, entre outras manifestacdes, ou da sindrome neuroléptica maligna —
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caracterizada por contracdo muscular grave, febre, aceleracdo dos batimentos do coragdo, alteracido no
eletrocardiograma e tremor. O risco de ocorréncia destas sindromes é maior quando cloridrato de sertralina é
utilizado junto a outros medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da serotonina. Entre
tais medicamentos estdio os inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO), cujos exemplos sdo a selegilina, a
moclobemida, a linezolida e azul de metileno, alguns medicamentos antipsicéticos, antagonistas da dopamina, e
outras drogas como anfetaminas, triptofanos, fenfluramina, fentanila e seus analogos, tramadol, dextrometorfano,
tapentadol, petidina, metadona, pentazocina e erva de Sdo Jodo. Informe seu médico se vocé faz uso de algum
desses medicamentos ou de qualquer outro.

Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por este medicamento sem adequada
avaliacdo médica.

Varia¢des de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando este medicamento.
Pacientes diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto aos niveis de acticar no sangue. Vocé deve
notificar seu médico se vocé tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos (um tipo de
calmante controlado com tarja preta na caixa) em pacientes tomando sertralina. Isso se deve a falta de
especificidade dos testes. Os resultados falso-positivos podem ser esperados por varios dias ap6s o término do
tratamento com sertralina. Outros testes confirmatdrios poderdo distinguir a sertralina na urina.

Medicamentos inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, como o cloridrato de sertralina, podem causar
sintomas de disfun¢@o sexual. Houve relatos de disfuncdo sexual de longa durag¢@o onde os sintomas
continuaram apesar da descontinua¢@o destes medicamentos.

Estudos epidemiol6gicos mostram um risco aumentado de fraturas 6sseas em pacientes que usam sertralina. O
mecanismo que leva a esse risco néo é totalmente conhecido.

A sertralina, pode ocasionar midriase (dilatacdo da pupila) e deve ser usado com cuidado em pacientes com
glaucoma de angulo fechado ou histéria de glaucoma. Esta dilatagdo pode resultar em aumento da pressdo
intraocular e glaucoma de adngulo fechado, especialmente em pacientes pré-dispostos.

Pacientes usudrios de sertralina e seus familiares devem ser esclarecidos pelos seus médicos sobre a
possibilidade de agravamentos dos sintomas de depressdo e pensamentos suicidas especialmente no inicio da
terapia ou em mudancas de dose. Informe seu médico se vocé tem algum outro problema de satde, estando ou
ndo em tratamento no momento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento nao deve ser usado durante a amamentacio sem orientacio médica.

Criancas

Os médicos devem monitorar pacientes pediatricos em tratamento em longo prazo.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo
podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Trelim (cloridrato de sertralina) 50 mg e 100 mg apresentam-se na forma de um comprimido revestido circular,
néo sulcado, de coloragdo branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser tomado por via oral, em dose tinica didria pela manha ou a noite, com ou sem
alimentos, preferencialmente no mesmo horéario todos os dias. A dose maxima recomendada é de 200 mg/dia.
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O tratamento para pacientes pedidtricos entre 6 e 12 anos deve comecar com 25 mg/dia e acima de 12 anos deve
ser 50 mg/dia. Os ajustes de dose deverdo ser feitos de acordo com a resposta clinica conforme avaliacdo e
orientacdo médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar este medicamento no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes indesejaveis podem ocorrer com o uso deste medicamento. Os eventos adversos associados ao
tratamento com cloridrato de sertralina em pacientes participantes de estudos clinicos controlados e/ou em
experiéncias pds-comercializagcdo sdo os seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia, tontura, dor de
cabeca, diarreia, ndusea (enjoo).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do ou aumento
do apetite, sintomas de depressao, ansiedade, agitacdo, bruxismo (ranger os dentes), pesadelo, diminui¢cdo do
desejo sexual, hipertonia (aumento da tensdo muscular), tremor (contra¢gdes musculares involuntarias),
sonoléncia, parestesia, deficiéncia visual, zumbido, palpitacdes, rubor, bocejo, vomito, prisdo de ventre, dor
abdominal, boca seca, dispepsia (ma digestdo), rash, hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas
articulagdes), distirbios da ejaculagdo, disfun¢do sexual (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?), menstruacio irregular, dor no peito, mal-estar, pirexia, astenia, fadiga, aumento de
peso.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reacdo alérgica), alucinacdo, agressividade, confusdo mental, euforia, sincope (desmaio), distirbios
extrapiramidais (tremores grosseiros, movimentos lentos), contracdes involuntarias do musculo, hipoestesia
(diminui¢do da sensibilidade), hipercinesia (atividade muscular excessiva), enxaqueca, midriase (dilatagdo das
pupilas), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
hemorragia, hipertensdo (pressdo alta), broncoespasmo (contracio dos bronquios e bronquiolos), epistaxe
(sangramento do nariz), hemorragia gastrointestinal, aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato
aminotransferase (alteracio na func¢do do figado), urticéria, pirpura (manchas roxas pequenas na pele ou
mucosas), prurido (coceira), alopecia (queda de cabelo), espasmos musculares, urina presa, hematdria (sangue na
urina), urina solta, distirbios da marcha, edema periférico (inchaco nas extremidades do corpo), perda de peso.
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminui¢do das plaquetas), leucopenia (redu¢do do nimero de glébulos brancos ou células de defesa no sangue),
teste anormal para plaquetas, rea¢@o anafilactoide (reagdo alérgica), secre¢do inapropriada de hormonio
antidiurético (que diminui a produc¢do de urina), hiperprolactinemia (aumento da concentra¢cdo do hormdnio
prolactina no sangue), hipotireoidismo (alteracdo na funcio da tireoide), diabetes mellitus, hiponatremia
(diminui¢do dos niveis de sédio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia (diminui¢cdo ou aumento dos niveis de
acucar no sangue, respectivamente), distirbio psicético (alucinagdo e delirio), sindrome do aumento da
serotonina, coma, convulsdo, distonia (movimentos involuntdrios), acatasia (sensacio de inquietacdo, ndo
conseguindo permanecer parado), forsade de pointes (tipo grave de arritmia do coracio), vasoconstri¢do cerebral
(incluindo sindrome da vasoconstri¢cdo cerebral reversivel ou sindrome de Call Fleming), pancreatite (inflamagao
no pancreas), lesdo hepatica, necrdlise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, angioedema (inchaco de
origem vascular), rash esfoliativo (manchas vermelhas com descamacio da pele), reac@o de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), trismo (dificuldade para abrir a boca), rabdomidlise, enurese, priapismo
(erecdo peniana espontanea, sem estimulo persistente e dolorosa), galactorreia (secrecdo de leite), ginecomastia
(aumento das mamas no homem), edema da face, sindrome de abstinéncia medicamentosa, teste laboratorial
anormal, prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma (alteracdo do eletrocardiograma), colesterol
sanguineo aumentado, fratura.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure um médico imediatamente. Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo e vomito, aumento dos
batimentos do coragdo, tremor, agitacdo e tontura. Coma pode ocorrer, mas € raro. Mortes devido a superdose de
sertralina foram relatadas principalmente em associag@o a outros medicamentos e/ou dlcool. Ndo existem
antidotos especificos e a indu¢do de vomito ndo é recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0288

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 02/09/2019.
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® prati &
donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
10450 -
SIMILAR —
. . Embalagem com
Notificacdo de
- - - - - - DIZERES LEGAIS VP 15, 30 ou 60
Alteragdo de o
comprimidos
Texto de Bula —
RDC 60/12
10457 -
SIMILAR Embalagem com
01/10/2019 2306540/19-1 o - - - - - VP 15, 30 ou 60
Inclusdo Inicial o
de Texto de Bula comprimidos
6
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