Sistema nervoso autonomo: midriase e priapismo.

- Geral: reagao alérgica, alergia, reacéo anafilactoide, astenia, fadiga, febre,rubor, mal-estar, diminuigéo do peso e aumento do peso.

- Cardiovascular: dor torécica, edema periférico, hipertensao, palpitagdes, edema periorbital, sincope e taquicardia.

- Sistema nervoso central e periférico: coma, convulsdes, dor de cabeca, enxaqueca, distlrbios motores (incluindo sintomas extrapiramidals tais como, hipercinesia, hipertonia, ranger

de dentes e distirbios da marcha), contrages I parestesiae h ssia, Também foram relatados sinais e sintomas associados a sindrome de serotonina:em
alguns as0s dos com 0 uso ¢ de farmacos ninérgicos incluindo agitacéo, confuséo, sudorese, diarréia, febre, hipertenso, rigidez e taquicardia.
- Enddcrino: g sindrome da secrecao inapropriada de horménio anti-diurético (adh).

- Gastrintestinal: dor abdominal, aumento do apetite, constipagao, pancreatite e vorito.
- Audicao/ vertibular: tinido.

- Hematopoiético: funcéo alterada, distirbios

- Alteracdes laboratoriais: resultados clinicos laboratoriais anormais.
- Hepéticolblliar: eventos hepéticos graves (incluindo hepatite, ictericia e disfuncéo heptica) e elevagdes assintométicas das transaminases hepéticas (TGO e TGP).

- Metabdlico/nutricional: hiponatremia e aumento do colesterol sérico. Muscoloesqueletico: artralgia.

- Psiquidtrico: agitacao, reagdes agressivas, ansiedade, sintomas de depressao, euforia, alucinacdes, diminuigao do libido feminin e masculino, paroniria, psicose e bocejo.

- Reprodutivo: irreqularidades menstruais.

- Respiratdrio: broncoespasmo.

- Pele: alopecia, angioedema, reacdo de fotossensibilidade na pele, puridro, rash (incluindo casos raros de graves distiirbios esfoliativos da pele, por exemplo sindrome de stevens-
johnson e necrose epidérmica) e urticaria.

- Urinério: edema facial, incontinéncia urinaria e retengdo urinaria.

- Vis&o: visao anormal.

- Outros: foram relatados sintomas sequidos da descontinuagdo do uso da sertralina, e incluem agitacéo, ansiedade, tontura, dor de cabeca, ndusea e parestesia.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO
Cl\uridrato de sertralina deve ser administrado em dose Gnica didria, pela manha ou & noite. Cloridrato de sertralina comprimidos revestidos pode ser administrado com ou sem
alimentos.
Tratamento Inicial
Depresséo e TOC: O tratamento com cloridrato de sertralina deve ser feito com uma dose de 50 mg/dia.
Transtorno do Pénico e Transtorno do Stress Pds-Traumtico (TSPT) e Fobia Social: O tratamento deve iniciar com 25 mg/dia, aumentando para 50 mg/dia apds uma semana. Este
regime de dosagem demonstrou reduzir a freqiiéncia de efeitos colaterals emergentes no inicio o tratamento, caracteristicos do transtorno do pénico.
Sindrome daTens&o Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM): O tratamento deve ser iniciado com 50 mg/dia, podendo-se adotar o tratamento continuo
%guriime todo o ciclo menstrual) ou apenas durante a fase litea do ciclo, de acordo com orientagdo médica.
itulagéo
Depre%séo TOC. Transtorno do Pénico, Transtorno do Stress Pés ~Traumético e Fobia Social: Os pacientes que nao responderem a dose de 50 mg, podem ser beneficiados
com um aumento da dose. As alteracdes nas doses devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose maxima recomendada de sertralina que é de 200 mg/dia.
Alterages nas doses nao devem ser feitas mais que 1 vez por semana devido & meia-vida de e\iminaﬁéo da sertralina de 24 horas.
Q inicio dos efeitos terapéuticos pode ocorrer dentro de 7 dias. Entretanto, periodos maiores sao usualmente necessérios, especialmente em TOC.
Sindrome daTensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Distérico 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 Disfdrico Pré-Menstrual, as pacientes que participaram dos estudos clinicos foram tratadas com doses variando
entre 50-150 mg/dia, com aumentos de dose a cada novo ciclo menstrual. As pacientes que no estiverem obtendo resultados com a dose de 50 mg/dia, podem ser beneficiadas com
aumentos de dose (incrementos de 50 mg a cada ciclo menstrual), até um méximo de 150 mg/dia quando administrado diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou até um méximo
de 100 mg/dia quando administrado somente durante a fase litea do ciclo. Se a dose de 100 mg/dia for estabelecida para a fase litea, titulagdes equivalentes a 50 mg/dia, por trés dias,
devem ser utilizadas no inicio do tratamento de cada fase Iitea do ciclo.
ylanu(engéo: A dose de cloridrato de sertralina durante a terapia de manutengao prolongada devera ser mantida com a menor dose eficaz, com subsequentes ajustes dependendo
a resposta terapéutica.

(tais como epistaxe, hemorragia géstrica e hematuria), leucopenia, plrpura e trombocitopenia.

Usoem nan%as:
Tratamento do TOC - A sequranca e a eficécia do uso da sertralina foi estabelecida para ;aciemes pedidtricos (com idades variando entre 6 e 17 anos) apenas para o tratamento do
TOC. A administragdo de sertralina em pacientes pedidtricos com idades variando entre 13 e 17 anos, deve comegar com 50 mg/dia. O tratamento de pacientes pedidtricos com idades
variando entre 6 e 12 anos, deve come?ar com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apés uma semana. No caso de auséncia de resposta clinica, a dose pode ser subseqiientemente
aumentada em incrementos de 50 mg/dia, até 200 mg/dia, se necessério. Em um estudo clinico com pacientes com idades variando entre 6 e 17 anos, com depresso ou TOC, a
sertralina mostrou um perfil farmacocinético similar aquele observado em adultos. Entretanto, o menor peso corpdreo de uma crianga, quando comparado ao de um adulto, deve ser
considerado quando se pensar em aumentar a dose de 50 mg.
Titulagdo em Criancas e Adolescentes: Uma vez que a meia-vida de eliminagéo da sertralina é de aproximadamente 24 horas, as mudancas de dosagem ndo devem ocorrer em
intervalos menores que uma semana.
Uso na Insuficiéncia Hepética: O uso da sertralina em pacientes com doenca hepética deve ser feito com cuidado. Uma dose menor ou menos freqiente deve ser considerada para
acientes com insuficiéncia hepatica (vide item “Precaucdes e Adverténcias”).
50 na Insuficiéncia Renal: A sertralina é extensamente metabolizada. A excregao do farmaco inalterado na urina é uma via de eliminagao pouco siijgniﬁcativa De acordo com a baixa
excrecdo renal da sertralina, as doses de sertralina ndo precisam ser ajustadas com base no grau de insuficiéncia renal (vide item “Precaucdes e Adverténcias’).
SUPERDOSAGEM

Gonforme as evidéncias disponiveis, cloridrato de sertralina tem ampla margem de seguranca em superdosagem. Superdosagem com cloridrato de sertralina isoladamente em doses
de até 13,5 g foram relatadas. Foram relatadas mortes envolvendo superdosagens com cloridrato e sertralina, principalmente em associago a outros férmacos e/ou alcool. Portanto,
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Comprimido Revestido
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimido revestido 50 mg. Embalagens contendo 20 ou 28 c_omé;rimidos revestidos.
Comprimido revestido 100 mg. Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 6 anos de idade)
Uso oral

Composicao:

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:
Sertralina (na forma de cloridrato) 50 mg
.§5‘77-5 mg de cloridrato de sertralina, que equivalem a 50 mq de sertralina base

1 .
celulose de sddlo, estearato de magnésio, dicool etlico,

qsp.
Excipientes: Fostato de cacio dibésico, hiprolose i
jo ruti i i talco, dgua deionizada.

didxido de titanio rutilo,
Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

Sertralina (na forma de cloridrato) . . 100 mg
112 mg de cloridrato de sertralina, que equivalem a 100 mg de sertralina base .

Excipientes q.5.p. 1

Eggctgien{es; osfato de calcio dibésico, hiprolose (hid lose), carboximetilce celulose microcristall idogi de sddio, estearato de magnésio, dlcool etfico,
didxido de titénio rutilo, h ip talco, 4gua deionizada

INFORMAQ@ES AO PACIENTE

AFép esperada do medicamento ’ ! ) )

Cloridrato de sertralina é um inibidor potente e especifico da a0 de serotonina (5-HT) neuronal e esta indicado para o tratamento de sintomas de depressao, incluindo depresséo

acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Esté indicado também para o tratamento de Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) em pacientes
adultos e pediatricos. Transtorno do Pénico e Transtorno do Estresse Pés-Traumatico (TEPT). Fobia Social (Transtorno da Ansiedade Social) e no tratamento dos sintomas da Sindrome
da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM)

Cuidados de armazenamento )
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservacao, o prazo de validade de cloridrato de sertralina é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacao impressa em sua
embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo

Este medicamento ndo devera ser administrado durante a gravidez sem exclusiva orientagao médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Cloridrato de sertralina ndo é recomendado a mulheres que estao amamentando. Informe ao seu médico se estd amamentando

Cuidados de administracao

A duragéo do tratamento dependera da resposta ao medicamento.

Portanto, a posologia devera ser orientada exclusivamente pelo seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.

qualquer superdosagem deve ser tratada rigorosamente. Os sintomas de superdosagem incluem: efeitos adversos erotonina tai distirbios
ﬁomo ndusea e vomito), taquicardia, tremor, a?ilagéo ¢ tontura. Coma foi reportado com menor frequiéncia.

4o existem antidotos especificos para sertralina. Estabelea e mantenha respiracao assistida, assegure venli\agéo & oxigenagdo adequadas, se necessario. O carvao ativado, 0
qual pode ser utilizado com um agente catartico, pode ser a0 ou mais eficaz ao que a lavagem e deve ser considerado no tratamento da superdosagem. A indugéo de emese néo
¢ recomendada. Monitorizagdes cardiaca e dos sinais vitais sao recomendadas juntamente com o controle dos sintomas e medidas gerais de suporte. Devido ao amplo volume de
distribuicéo da sertralina, diurese forcada, didlise, hemoperfusao e transfusdo de sangue provavelmente ndo trardo beneficios.

PACIENTES IDOSOS
A mesma dosagem indicada para pacientes mais jovens pode ser utiizada em pacientes idosos. Mais de 700 pacientes idosos (idade superior a 65 anosR participaram de estudos
clinicos que demonstraram a eficacia da sertralina nesta populacéo de pacientes. O padréo e incidéncias de reacdes adversas nos idosos foram similares aos observados em
pacientes mais jovens.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

N.£ de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
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pcdo do
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a eficacia da terapia.

Reagdes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradéves tais como: ndusea, diarréia, fezes amolecidas, perda do apetite, indisposicéo digestiva, tremor, tonturas, insdnia,
sonoléncia, sudorese, boca seca e retardo na ejaculacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestéo concomitante com outras substancias
Cloridrato de sertralina pode ser administrado com alimentos.
0 medicamento ndo deverd ser administrado junto com dlcool.

Contra-indicacdes e precaucdes

glofndvattla de sertralina é contrarindicado em pacientes utiizando inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) ou com conhecida hipersensibilidade ao farmaco ou aos outros componentes
a formulagao.

Umavez que os I podem interferir na fisicas ou psiquicas

recomenda-se cautela ao paciente que estiver sob tratamento com este medicamento.

A sequranga e eficécia do uso de sertralina em pacientes pediatricos com idade inferior a 6 anos ndo foi estabelecido.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

paraa realizacdo de tarefas p arriscadas, como dirigir ou operar maquinas,




Propriedades Farmacodindmicas

Sertralina ¢ um inibidor potente e especifico da recaptagao da serotonina éS HT) neuronal in vitro que resulta na potencializagdo dos efeitos da 5-HT em animais. Ela possui gpenas efeito
muito fraco sobre a recaptagdo neuronal da dupamma [ norepmefrma m doses terapéuticas, a sertralina bloqueia  recaptacdo de serotonina em plaquetas humanas. E desprovida
de atividades esti sedativas e i m animais. Em estudos controlados em voluntérios sadios, a sertralina nao causou sedagéo e nao interferiu
com a atividade psicomotora. De acordo com sua |mb\gao seletiva de recaptacéo da 5-HT, sertralina néo aumenta a atividade cateco\ammerg\ca A sertralina n&o possu afinidade por
receptores GABA ou A cronica de sertralina em animais
foi associada & redugao adaptativa dos receptores norepinefrinicos cerebrais, como observado com outros medi
Nao foi observado aumento de peso durante o tratamento de depressao e transtorno obsessivo compulsivo com sertralina, nos estudos clinicos controlados; alguns pacientes poderdo
?)resemar reducdo de peso durante o tratamento com este medicamento.

estudos realizados com animais e humanos, a sertralina néo demonstrou potencial de abuso. Em um estudo randomizado, duplo cego, placebo-controlado de avaliagéo do potencial de
abuso comparativo da sertrahna a\prazolam ed-anfetamina em humanos, a sertralina n&o produziu efeitos subjetivos J)osnwos que indicassem potencial de abuso. Ao contrrio, individuos

avaliados com alprazol efem)s superiores ao placebo nos mdlces euforia e potencial de abuso. A sertralina nao
produziu efeitos estimulantes ou ansiedade associados & d-anf nem sedacéo I : psncomolov 0 alprazolam. A sema\ma N0 age como um facilitador
como estimulo €M macacos rhesus.

Eara auto-administracdo de cocaina em macacos rhesus treinados. Além disso, a sertralina
m um estudo de prevengao de recidiva da Fobia Social, pacientes que respondem ao tratamento no hna\ de um estudo de 20 semanas, dose-flexivel, multicéntrico, % e ccmparou
cloridrato de sertralina (50-200 mg/dia) ao placebo, foram re-randomizados por 24 semanas em um tratamento continuado com clordrato de sertralina 1demro de 501200 mg/dia) ou
substiticao por placebo, enquanto que os pacientes que responderarm o placebo permaneceram corm o mesmo.
Os pacientes que receberam o trat de sertralina ap uma taxa de reicidiva estatistica e significamente menor aps este estudo de 24 semanas
gue 0s pacientes randomizados para o tratamento de substituicao por placebo.
ropriedades Farmacocinéticas
A senrahna demonstra farmacocinética linear, isto &, os niveis plasméticos séo dose-proporcionais, em uma variagao de dose de 50 a 200 mg. No homem, apés a admlmslraqao oral de
doses Unicas didrias de 50 200 mg por 14 dlas 08 pICOS de concentragdo plasmética (Cmax) de sertralina ocorrem em torno de 4,5 a 8,4 horas apds a dose.0 perfil farmacocingtico
¢ idosos ndo & dierente do observado em adultos entre 18 & 85 anos. A meia-vida de sertralina para homens e mulheres jovens e idosos varia de
22 a 36 horas. De forma consistente & meia-vida de eliminaéo termma\ concemra:;oes estavels (steady state), de aFroxmadameme 0 dobro da obtida em dose nica séo atingidas 1
semana aFos administracao de doses didrias. 98%dofa te esta ligada as grotemas plasméticas, Estudos em animais indicam que a sertralina possui um
grande volume agareme de distrbuigéo. A farmacocinética da sertralina em pacientes pedlamcos com TOC se mostrou comparavel aguela observada em adultos (embora 0s pacientes
pedidtricos metabolizem a sertralina com uma eficiéncia ligeiramente mamr? Entretanto, doses mais baixas podem ser recomendadas a pacientes pedidricos, devido ao seu menor
peso corpdreo (especialmente entre 6 a 12 anos), a fim de se evitar niveis plasméticos muito altos.
Asertralina sofre um extenso metabolismo hepético de primeira passagem. O principal metaboito no plasma, a N-desmetilsertralina é substancialmente menos ativa que a setralina (cerca
de 20 vezes) in vitro & ndo hd evidéncia de atividade em modelos de depressao in vivo. A meia-vida da N-desmetilsertralina varia de 62 a 104 horas. Sertralina e N-desmeilsertralina

as proteinas plasmaticas entre os dois grupos. O uso de cloridrato de sertralina em pacientes com doenca hepatica deve ser feito com cuidado. Uma dose menor ou menos freqlente
deve ser Jaara pacientes com hepatica,

Uso em portadores de insuficiéncia renal

A sertralina é extensamente metabolizada. A excregéo do farmaco inalterado na urina & uma via de eliminagao pouco significativa. Em 0paclentes com insuficiéncia renal de grau leve a
moderado (clearance de creatinina de 30 a 60 mLimin) ou insuficiéncia renal de grau moderado a grave (clearance de creatinina de 10 @ 29 mL/min), os pardmetros farmacocinticos
de dose multipla (AUC 0-24 ou Cmdx) néo foram diferentes quando 0s controles. As meias-vidas foram similares e nao houve diferencas na ligagéo as
proteinas plasmaticas em todos os grupos estudados. Este estudo indica que, de acordo com a baixa excregdo renal da sertralina, as doses de sertralina ndo precisam ser ajustadas
com base no grau de insuficiéncia renal.

Uso em criancas

A'seguranca ega eficcia do uso da sertralina foi estabelecida para pacientes pediatricos (com idades variando entre 6 a 17 anos) apenas para o tratamento do TOC (vide ‘Posologia
¢ Administragéo - Uso em Criancas’).

Uso durante a grawdez e lactacéo

Estudos de reprodugéio foram realizados em ratos e coelhos com doses até aproximadamente 20 e 10 vezes a dose méxima didria em humanos (mghkg), respectivamente. No foi
observada qualquer evidéncia de teratogenicidade em qualquer nivel de dose Gontudo, nas doses correspondentes a aproximadamente 2,5 a 10 vezes a dose maxima didria em
humanos (mg/kg), a sertralina foi associada com retardo no processo de dos etos, aos efeitos maiernos

Houve diminuicao da sobrevida neonatal apés a administragao materna de sertralina em doses aproxwmadamente 5 vezes suA)enor 4 dose méxima indicada para humanos (mg/kg).
Efeitos similares na sobrevida neonatal foram também observados com outros farmacos antidepressivos. O significado clinico destes efeitos é desconhecido.

Néo hé estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Uma vez que estudos de reprodugao em animais nem sempre prevéem a resposta humana, a sertralina devera
ser usada durante a gravidez somente quando 0s beneficios superarem os riscos potenciais.

Mulheres em idade fértil devem empregar métodos adequados de contracepgao quando em tratamento com cloridrato de sertralina.

Apenas dados limitados a respeito dos niveis de sertralina no leite materno estéo disponiveis. Estudos isolados em um nimero muito pequeno de lactantes e seus recém-nascidos
indicaram niveis de sertralina despreziveis ou indetectveis no soro da crianca recém-nascida, embora os niveis no leite materno foram mais concentrados do que aqueles no soro
materno. O uso em lactantes ndo & recomendado a menos que, na avaliagdo do médico, os beneficios superarem os riscos.

Se asertralina for administrada durante a gravidez efou lactagéo, 0 médico responsével deve ser informado que sintomas, incluindo aquele
foram relatados em alguns neonatos, cujas mées estavam sob tratamento com antidepressivos ISRS, incluindo a sertralina

Efeitos sobre a habilidade de d|r|g|r veiculos e/ou operar maquinas

Estudos linicos de farmacologia demonstraram que cloridrato de sertralina néo produz efeito na atividade psicomotora. Contudo, uma vez que medicamentos psicotrépicos podem
lnéerten‘rj nas htab\hdades mentais ou fisicas necessérias para a realizagdo de tarefas potencialmente arriscadas como dirigir e operar maquinas, o paciente deve ser advertido
adequadamente.

iveis com as reagdes de

5o extensivamente metabolizadas pelo home, e seus metabditos resultantes s&o excretados na urina e fezes em quantidades semelhantes. Somente uma pequena quantidad
go 2%) de sertralina é excretada na urina sob forma inalterada.

alimento ndo altera significativamente a biodisponibilidade da sertralina quando administrada na forma de comprimidos revestidos.
Dados de Seguranga Pré-clinicos
Estudos extensivos de avaliagdo de seguranca cronica em animais demonstram que a sertralina é geralmente bem tolerada em doses superiores aquelas clinicamente eficazes. A
sertralina também se apresentou desfituida de efeitos mutagénicos.

INDICAGOES
Cloridrato de sertralina & indicado no tratamento de sintomas de depressao, incluindo depressao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de
mania.
Apds uma resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com cloridrato de sertralina é eficaz tanto na prevencéo de recaida dos sintomas do episddio inicial de depresso, assim
como na recorréncia de outros eplsod\os depressivos.
+Cloridrato de sertralina também é indicado para o tratamento das seguintes patologias: Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC). Apds resposta inicial, a sertralina mantém sua eficacia,
se uranca e tolerabilidade em tratamento a longo prazo, como indicam estudos clinicos de até 2 anos de duracéo.

+ Transtorno do panico, acompanhado ou ndo de agorafobia.
+ Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC) em ?acwentes pediatricos.
+ Transtorno do Estresse Pos-Traumatico (TEP
+ No tratamento dos sintomas da Sindrome da Tenséo Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno Disférico Pré-Menstrual (TDPM).
+ No tratamento de Fobia Social (Transtorno da Ansiedade Social). Apds resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com sertralina é eficaz na prevencéo de recidivas do
episddio inicial da Fobia Social.

CONTRA- INDICACOES
Cloridrato de sertralina  contra-indicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a sertralina ou a outros componentes de sua formula.
0 uso concomitante de cloridrato de sertralina em pacientes utilizando inibidores da monoamino oxidase (IMAO) ¢ contra-indicado (vide “Adverténcias e Precaucdes)

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Inibidores da monoamino oxidase (IMAQ): Casos de reéhlioes graves, a\%umas vezes fatais, foram relatados em pacient e i bendo cloridrato de sertralina em iaca
aum nibidor da monoamino oxidase (IMAO), incluindo o IMAO seletivo, selegilina, e 0 IMAO reversivel, moclob nid A\F com sinais semelhantes a sindrome
serotoninérgica, cujos sintomas incluem: H\pertermla rigidez, espasmo cldnico, instabilidade autondmica com possibiidade de rapldas flutuagdes dos sinais vitais, alteragdes mentais
que incluem confuséo, irrtabilidade e agitagéo extrema progredindo para deliio e coma. Portanto, a sertralina néo deve ser usada em combinagao com um IMAO ou dentro de 14 dias
apos a descontinuagao do tratamento com IMAQ. Similarmente, um intervalo de no minimo 14 dias deverd ser respeitado apds a descontinuagéo do tratamento com sertralina antes
de iniciar um tratamento com um \MAO (vide ‘contra-indicacoes ).

Outros farmacos loridrato de sertralina com outros farmacos que aumentam os efeitos da neurotransmissao serotoninérgica, assim como o
triptofano, fenfluramina, ou agonlstas5 HT, deve ser realizada com cuidado e ser evitada sempre que possivel devido o potencial de interagéo farmacodinmica.

Substituicéo de antidepressivos inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS) ou outros: Existe um numero limitado de experiéncias controladas com relagao ao
momento ideal para substituir a terapia com antidepressivos ISRS por cloridfato de sertralina. E necessério cuidado e avaliagio médica prudente ao realizar a mudanca, particularmente
de agentes de agdo prolongada, como a fluoxetina. A duragdo do periodo de washout necessério para a substituigZo de um ISRS por outro ainda néo foi estabelecida.

Ativacéo de manialhipomania: Em estudos iniciais pré-comercializagao fnmama ou mania ocorreram em aproximadamente 0,4% dos pacientes tratados com sertralina. A ativagdo
de mania/hipomania também tem sido relatada numa pequena proporcao de pacientes com transtorno afetivo maior tratados com outros antidepressivos disponiveis.

Convulsdes: Convulsdes sdo um risco potencial com o uso de medicamentos antidepressivos. Foram observadas convulsdes em aproximadamente 0,08% dos pacientes tratados com
cloridrato de sertralina no programa de desenvolvimento para depressao. Nenhum caso de convulséo foi relatado no programa de desenvolvimento para o d\slurmo do panico. Durante o
programa de desenvolvimento para TOC, 4 pacientes de um total de aproximadamente 1.800 pacientes expostos ao cloridrato de sertralina ap
0,2%). Trés desses pacientes eram dois com e um com histérico familiar de transtorno convulsivo, nenhum desses pacientes estavam recebendo
medicacao anticonvulsivante. Em todos estes casos, a relacdo com o tratamento com sertralina foi incerta. Uma vez que o cloridrato de sertralina ndo foi avaliado em pacientes com
transtornos convulsivos, ela deve ser evitada em pacientes com epilepsia instavel. Pacientes com epilepsia controlada devem ser cuidadosamente monitorados. O cloridrato de sertralina
deve ser descontinuado em qualquer paciente que desenvolva convulsdes.

Suicidio: Uma vez que a possibilidade de uma tentativa de suicidio é inerente a depressao e pode persistir até que uma remissao significativa ocorra, os pacientes devem ser
cuidadosamente supervisionados durante o periodo inicial da terapia.

IMAO ide item “Precaucdes e Adverténcias” e “Contra-Indicagdes”.
Depressores do SNC e dlcool: A administragao concomitante com 200 mg diérios de sertralina néo potencializa os efeitos do &lcool, carbamazepina, haloperidol ou fenitoina nas
atividades psicomotoras e cognitivas em individuos sadios; entretanto, o uso concomitante e cloridrato de sertralina e &lcool ndo & recomendado.
Litio: Em estudos placebo-controlados realizados em voluntérios sadios, aco- administragao de sertralina e litio no alterou significativamente a farmacocinética do litio porém, em relagéo
20 placebo, resultou em um aumento no tremor, indicando uma posswe\ interacéo armacodmamlca Os pacientes que estiverem sob tratamento concomitantemente com sertralina e
outros medicamentos, como o itio, que podem atuar por
Fenitoina: Em um estudo placebo-controlado com voluntdrios sadios, a administracéo cromca de sertralina 200 mg/dia, néo Froduz inibicdo clinicamente importante do metabolismo
dg fenngma Entretanto, apds o inicio do tratamento com sertralina, é que as lenitoina sejam monitorizadas e sua dose seja ajustada
adequadamente,
Sumatriptano: No periodo pds-comercializagéo, foram relatados raros casos de pacientes ap fraqueza, hiper-reflexia, 3
agjtaco, apds o tratamento com sertralina e sumatriptano. Se o tratamento com sertralina e for justificado,
sejam acompanhados adequadamente (vide ‘Precaugdes e Adverténcias ~ Outros farmacos serotoninérgicos’).
Outros férmacos serotoninérgicos: Vide item ‘“Precaucdes e Adverténcias”.
Férmacos que se ligam a proteinas plasmaticas: Uma vez que a sertralina liga-se s proteinas plasméticas, o potencial da mesma em interagir com outros férmacos que se ligam
as proteinas plasméficas deve ser Tlevado em considerago. Entretanto, em trés estudos formais de imeraféo com diazepam, tolbutamida e varfarina respectivamente, a sertralina néo
apresentou efeitos swgnmcames na \lgagao do substrato as protefnas (vide também os itens ‘Varfarina” e ‘Interagdes com outros Iarmaoos ).
/arfarina: A de 200 mg didrios de sertralina com varfarina resultou em um o p notempoder ina; asi
clinica deste fato é desconhecida. Sendo assim, o tempo de deve ser uando aterapia com a sertralina for i iciada ou interrompida,
Interacdes com outros farmacos: Estudos formals de interagao medicamentosa Ioram realizados com sertralina. A co-administragéo de 200 mg diérios de sertralina com diazepam
ou tolbutamida resultou em JJequenas alteragoes com a cimetidina causou um decréscimo
5| nificativo r&a ehmmafao sertralina. O S|gn|f|cado clinico destas afteragdes é desconhemdo A sertvahna nao apresentou qualquer efeito sobre a capacidade bloqueadora beta-
adrenérgica do atenolo
Nenhuma interacao foi observada com 200 mg didrios de sertralina e glibenclamida ou digoxina.
Terapia eletroconvulsiva (TEC): Nao existem estudos clinicos estabelecendo os riscos ou beneficios do uso combinado de TEC e sertralina.
Farmacos metabolizados pelo citocromo P450 (CYP) 2D6: Ha uma entre 0s no que se refere ao grau de inibido da atividade da isoenzima CYP
2D6. A significancia clinica desse achado depende do grau de inibico e da indicaco terapéutica do farmaco que seré co-administrado. Os subsratos da isoenzima CYP 206 que
apresentam uma indicagdo terapéutica restrita incluem os antidepressivos triciclicos e antiarritmicos da classe 1C, tais como a propafenona e a flecainida. Em estudos formais de
interagdo, a administracao cronica de 50 mg diérios de sertralina demonstrou uma elevagao minima (23%-37%, em medla) nos niveis plasmaticos de steady state de desipramina (um
marcador da atividade da isoenzima CYP 2D6).
Férmacos metabolizados por outras enzimas do CYP (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP1A2):
CYP 3A3/4: Estudos de interacao in vivo demonstraram que a administracao crénica de 200 mg didrios de sertralina ndo inibe a 6-beta hidroxilagdo do cortisol endégeno
mediada pelo CYP 3A3/4 nem o metabolismo da carbamazepina ou da terfenadina. Além disso, a administracéo cronica de sertralina 50 mg, diariamente, n&o inibe o
metabolismo do alprazolam que ¢ mediado pelo CYP 3A3/4. Os resultados desses estudos sugerem que a sertralina ndo seja um inibidor clinicamente relevante do CYP 3A3/4.
CYP 2C9: A aparente auséncia de efeitos clinicamente significantes da admlnlstrapgao cronica de 200 mg diirios de sertralina nas concentrades plasmaticas de toloutamida, fenitoina e
varfarina su%ere que a sertralina ndo é um inibidor clinicamente relevante do CYP 2C9 (vide os itens ‘interagdes com outros férmacos”, ‘fenitoina” e “varfannag
CYP 2C19: A aparente auséncia de efeitos clinicamente significantes da administragéo cronica de 200 mg diarios de sertralina nas concentragoes plasméticas de diazepam sugere que
a sertralina ndo é um inibidor clinicamente relevante do CYP 2C19 (vide o item “interacéo com outros farmacos”).
CYP 1A2; Estudos in vitro indicam que a sertralina apresenta pouco ou nenhum potencial de inibir o CYP 1A2.

Reacdes adversas
%m estudos com doses miiltiplas de cloridrato de sertralina, para depressao, as reacdes adversas que ocorreram com freqléncia significativamente maior em relacéo ao placebo
ram:
- Sistema nervoso autdnomo: boca seca e aumento da sudorese.
- Sistema nervoso central e periférico: tontura e tremor
- Gastrintestinal: diarréia/fezes amolecidas, dispepsia e ndusea.
- Psiquitrico: anorexia, insnia e sonoléncia.

motora, confuso, ansiedade e
que 0s pacientes

Devido a co-morbidade estabelecida entre TOC e depressao, Transtorno do Pénico e depressao, PTSD e depressao e Fobia Social e depressao, as mesmas p
durante o tratamento de pacientes com depressao devem ser observadas durante o tratamento de pacientes com TOG, Transtorno do Panico, PTSD ou Fobia Social.”

Uso na Insuficiéncia Hepatica

A sertralina é extensamente metabolizada pelo figado. Um estudo farmacocinético de dose miltipla em individuos com cirrose estavel de grau leve, demonstrou uma meia-vida de
eliminacao prolongada e Cméx e érea sob a curva ?AUC) Vezes maiorem aindividuos sadios. N&o foram observadas diferencas significantes na ligacao

R dlsfunt;ao sexual (principalmente vetardo na ejacu\at;ao)
O perfil de efeit observado em placeb Jos em pacientes com transtorno obsessi pulsivo (toc), transtorno do panico, transtorno
do siress pbs-traumético (tspt) e fobia social foi semelhante a0 observado em experiéncias clinicas em pacientes com depressao.

Dados do periodo pés-comercializagio
Relatos espontaneos de eventos adversos em pacientes sendo tratados com cloridrato de sertralina recebidos desde a introdugdo do medicamento no mercado. Estes relatos

incluem: I I | | I I I I




