Biosmtética

cloridrato de sertralina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 25 mg: embalagem com 30 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

ClOridrato de SEITIAlINA .......ccueeiireieieieiete et ettt et ettt e sttt ee et e seeeeesseebe e st enteeseebeeneeseans 28 mg
(equivalente a 25 mg de sertralina base)

Excipientes: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, amido, lactose monoidratada, povidona,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

INFORMAC()ES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sertralina € indicado para o tratamento de transtornos depressivos, incluindo aqueles
acompanhados por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histdrico de mania, transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC), transtorno do panico, transtorno de estresse pds-traumatico, fobia so-
cial e sindrome da tensao pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM). Em
criangas e adolescentes (entre 6 e 17 anos) estd indicado apenas no tratamento do transtorno obsessi-
vo-compulsivo (TOC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina atua sobre a serotonina, um neurotransmissor presente no cérebro, ajudando
a aliviar os sintomas dos transtornos anteriormente mencionados.

O inicio dos efeitos terapéuticos pode ocorrer dentro de 7 dias, podendo variar dependendo das carac-
teristicas do paciente e do transtorno mental em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Naio é indicado para criancas entre 6 e 17 anos, com excecao de casos de transtorno obsessivo-
-compulsivo.

O cloridrato de sertralina € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato
de sertralina ou aos demais componentes da férmula e para pacientes em uso concomitante de antide-
pressivos inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), pimozida e dissulfiram.

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

Ha risco de sindrome serotoninérgica pela associa¢do de triptanas (uma classe de medicamentos utili-
zados para o tratamento da crise de enxaqueca) e os inibidores da recaptagdo de serotonina, como o clo-
ridrato de sertralina. Se vocé faz uso de uma dessas medicagdes (triptanas), avise o seu médico para as
devidas providéncias.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAQOs): vocé nio deve usar cloridrato de sertralina com medica-
s mentos IMAOs. Ha casos de reacdes graves, algumas fatais, em pacientes que estavam usando sertra-
s 1102 cOm IMAOs (tranilcipromina, selegilina, moclobemida, etc.). Se voc€ estiver usando um IMAOs
s antes de usar cloridrato de sertralina, vocé€ deve parar de usar o IMAOs e deve esperar no minimo 14
B (i35 para iniciar o tratamento com o IMAOs novamente (ver item “3. Quando nio devo usar este me-
s dicamento?”).

mm— Ativaciio de mania/hipomania: vocé deve ficar atento, pois apesar de nfio ser comum, a sertralina,
como outros antidepressivos, pode ativar um estado de mania/hipomania (estado de excita¢@o exces-
siva que se segue, muitas vezes, a um periodo de depressao).

Perda de peso: pode ocorrer uma perda de peso indesejavel com o uso de sertralina, entretanto, esse
emagrecimento nao ¢ tao significativo (em torno de 0,5 a 1,0 quilo).

Convulsao: se vocé ou algum familiar possui histérico de convulsao, ou se vocé tem epilepsia, nao
deve usar cloridrato de sertralina. Se durante o tratamento com cloridrato de sertralina vocé desenvol-
ver convulsdo, deve parar de usé-lo.

Risco de piora clinica e suicidio: enquanto vocg estiver usando cloridrato de sertralina, seu médico
supervisionard seu tratamento principalmente no periodo inicial, ja que piora da depressdo e/ou com-
portamento suicida podem ocorrer. Se vocé estiver em tratamento de transtorno obsessivo-compulsi-
vo, transtorno do panico, transtorno do estresse pés-traumatico ou fobia social, deve tomar os mesmos
cuidados observados durante o tratamento da depressao.

Efeito uricostrico (eliminacio de acido drico na urina): a sertralina tende a baixar os niveis de 4cido
urico no sangue. Entretanto, esse efeito, aparentemente, ndo acarreta em prejuizos clinicos conhecidos
ao paciente. Nao ha casos relatados de insuficiéncia dos rins com o uso de sertralina.

QOutros medicamentos com acao semelhante ao cloridrato de sertralina: vocé ndo deve usar clori-
drato de sertralina junto com outros medicamentos que aumentam os efeitos do neurotransmissor seroto-
nina, como triptofano, fenfluramina ou outros medicamentos que atuam como a serotonina (agonistas).
Voce deve evitar tomar estes medicamentos com cloridrato de sertralina sempre que possivel.

Substituicao de outros antidepressivos por cloridrato de sertralina: se vocé estd tomando um outro
antidepressivo, ndo deve substitui-lo por cloridrato de sertralina sem uma avaliacdo médica. Tenha cui-
dado ao fazer essa mudanga. Nao hd registros da dura¢ao do periodo entre a parada do antidepressivo e
o inicio do tratamento com cloridrato de sertralina.

Populacdes especiais
- Uso em pacientes com comprometimento da funcdo dos rins

Se vocé tem algum problema renal, deve avisar ao seu médico. Dependendo do problema, as doses de
cloridrato de sertralina ndo precisam ser ajustadas.

—— - Uso em pacientes com comprometimento da funcéo do figado

— Se vocé tem algum problema no figado, deve usar cloridrato de sertralina com cuidado. Dependendo
SN {0 problema hepdtico que vocé tiver, seu médico pode reduzir a dose ou a frequéncia do uso de clo-
ridrato de sertralina.

— .

s - Uso em criancas ' ' . ' .

s H4 registros de seguranca e eficdcia do uso de sertralina em criangas (com idade variando entre 6 e

| / @008) apenas para o tratamento do TOC (vide item “6. Como devo usar este medicamento? — Uso
em criancas e adolescentes”).

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar mdquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar alteradas.

Gravidez e lactacao

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métodos adequados de contracepg@o para ndo engravidar du-
rante o tratamento. Vocé€ ndo deve usar cloridrato de sertralina durante a amamentacdo sem orientacao
médica. Vocé deve avisar ao seu médico ou cirurgido-dentista se estiver amamentando ou vai iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Ha risco de hipertensdo pulmonar persistente do recém-nascido em gestantes que fizeram uso de algum
inibidor da recaptac@o de serotonina, como o cloridrato de sertralina, apds a 20* semana de gravidez.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas

Medicamento-medicamento

- Gravidade: maior

Efeitos da interacao: sindrome serotoninérgica, que cursa com dores abdominais, diarreia, hiperpi-
rexia (aumento incomum e excessivo da temperatura do corpo), hiper-reflexia (aumento dos reflexos
normais), hipertensdo arterial (aumento da pressdo arterial), taquicardia (aumento dos batimentos do
coragdo), tremores, agitacdo, delirio e convulsdes. Pode haver evolug@o para coma, colapso cardio-
vascular (parada de bombeamento do sangue pelo corag@o) e morte. O aumento do risco de sindrome
serotoninérgica foi sugerido e houve raros relatos de casos em combinacdes de antidepressivos inibi-
dores seletivos da recaptag@o da serotonina (ISRSs) com as seguintes medicacgdes.

Medicamentos: tranilcipromina, moclobemida e selegilina.

Efeito da interacdo: aumento do risco de sindrome serotoninérgica.
Medicamentos: pentazocina, di-hidroergotamina endovenosa, L-triptofano, trazodona, dextrometor-
fano, dexfenfluramina, Hypericum perforatum, fenfluramina e sibutramina.

Efeitos da interacio: foram relatados raros casos de pacientes apresentando fraqueza, hiper-reflexia
(aumento dos reflexos normais), incoordenacao motora, confusdo, ansiedade e agitacdo, apds o trata-
mento com sertralina e sumatriptana.

Medicamentos: sumatriptana e outras triptanas.

Efeito da interacdo: a coadministracdo de 200 mg didrios de sertralina com varfarina resultou em
um aumento pequeno, mas estatisticamente significativo, no tempo de protrombina; a significancia
clinica deste fato é desconhecida. Sendo assim, seu médico deve monitorar o tempo de protrombina
(exame para avaliacdo da coagulacdo do sangue) quando vocé iniciar ou interromper a terapia com a
sertralina.

Medicamento: varfarina.

Efeito da interacio: devido a interacdo potencial e efeitos cardiotdxicos (t6xicos ao coracdo) da ter-
fenadina, a associacdo deve ser evitada.
Medicamento: terfenadina.

Efeito da interacdo: pode haver um aumento do risco de convuls@o nessa associagdo que, se possivel,
deve ser evitada.
Medicamento: tramadol.

Efeito da interacdo: arritmias do coracio.
Medicamentos: medicamentos como propafenona e flecainida.

- Gravidade: moderada
Efeito da interacao: aumento no tremor (possivel interacio).
Medicamento: litio.

Efeito da interacio: apés o inicio do tratamento com sertralina, € recomendado que as concentragdes
de fenitoina no sangue sejam monitorizadas pelo seu médico e que ajustes apropriados na dose de fe-
nitoina sejam realizados por ele.

Medicamento: fenitoina.

Efeito da interacdo: a administracdo concomitante com 200 mg didrios de sertralinando potencializa os
efeitos da carbamazepina ou haloperidol em individuos sadios. O risco do uso de sertralina em combina-
¢do com outros medicamentos ativos no sistema nervoso central (SNC) ndo tem sido sistematicamente
avaliado. Consequentemente, deve-se tomar cuidado no uso concomitante de sertralina com tais medi-
camentos.

Medicamentos: os que agem no SNC (carbamazepina ou haloperidol, por exemplo).

A literatura cita ainda as seguintes interacdes, apesar de ndo possuirem significancia clinica conhecida:
Efeito da interacdo: a coadministracdo com a cimetidina causou uma diminui¢éo substancial na elimi-
nacdo da sertralina. O significado clinico destas alteracdes é desconhecido.

Medicamento: cimetidina.
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Efeito da interacio: a coadministragdo de 200 mg didrios de sertralina com diazepam resultou
em pequenas alteracdes, estatisticamente significativas em alguns pardmetros farmacocinéticos.
Aparentemente, ndo existem efeitos clinicamente significativos desta interagdo.

Medicamento: diazepam.

Efeito da interacao: a administracdo de sertralina por 22 dias (incluindo 200 mg/dia para os 13 dias fi-
nais) causou uma diminui¢@o no clearance de tolbutamida, apés uma dose intravenosa de 1000 mg de-
vido a alteracdes no metabolismo do farmaco. O significado clinico dessa diminui¢ao € desconhecido.
Medicamentos: farmacos hipoglicemiantes.

Medicamento-substincia quimica

Alcool: embora ndo tenha potencializado os efeitos do dlcool em experiéncias com individuos normais,
0 uso concomitante de sertralina e dlcool em pacientes com depressdo ndo € recomendado.

Terapia eletroconvulsiva: ndo existem estudos clinicos estabelecendo os riscos ou beneficios do uso
combinado de terapia eletroconvulsiva e sertralina.

Atencao: Contém 80,8 mg de lactose monoidratada por comprimido e nao deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencao: Contém o corante di6éxido de titanio, que pode, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o
paciente a quedas ou acidentes.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracao grave nos batimentos cardiacos, que pode
ser potencialmente fatal (morte sdbita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracao no coracio chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio
de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar altera¢des do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especial-
mente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do cora-
¢a0 no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos brancos, de formato oval e lisos
em ambos os lados.

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?

Vocé deve tomar cloridrato de sertralina, por via oral, em dose tinica didria pela manha ou a noite, com
ou sem alimentos, no mesmo hordrio, todos os dias.

A dose méaxima recomendada de cloridrato de sertralina € de 200 mg/dia.

Doses maiores que 150 mg/dia ndo podem ser tomadas por mais de 8 semanas.

Tratamento inicial

- Adultos

Transtorno depressivo e transtorno obsessivo-compulsivo:
Vocé deve tomar uma dose de 50 mg, uma vez ao dia.

Transtorno do panico, transtorno do estresse pos-traumatico (TEPT) e fobia social:

Vocé deve iniciar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar a dose para 50 mg/dia apds uma semana.
Esta dosagem reduziu a frequéncia de efeitos colaterais surgidos no inicio do tratamento, caracteris-
ticos do transtorno do panico.

Depressao, TOC, transtorno do panico, transtorno do estresse pos-traumatico e fobia social:
Se vocé ndo responder a dose de 50 mg, o médico poderd aumentd-la. As mudancgas nas doses devem
ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose maxima recomendada de sertralina
de 200 mg/dia.

Os efeitos terapéuticos podem comegar dentro de 7 dias, mas no caso de TOC, periodos maiores geral-
mente sA0 necessarios.

Sindrome da tensao pré-menstrual (STPM) e transtorno disforico pré-menstrual (TDPM):
Vocé deve iniciar o tratamento com 50 mg/dia e pode adotar o tratamento continuo (durante todo o
ciclo menstrual) ou apenas durante a fase litea do ciclo (do 14° ao 28° dia do ciclo), de acordo com
a orientaciio médica.

Se vocé nao tiver resultado com essa dose, o médico poderd aumentd-la (aumentos de 50 mg a cada ci-
clo menstrual), até um méaximo de 150 mg/dia quando usado diariamente durante todo o ciclo mens-
trual, ou até um maximo de 100 mg/dia quando usado somente durante a fase litea do ciclo. Se vocé
estiver tomando a dose de 100 mg/dia para a fase litea, deve tomar doses equivalentes a 50 mg/dia, por
3 dias, no inicio do tratamento de cada fase litea do ciclo. E importante que a paciente seja reavaliada,
periodicamente, para se determinar a necessidade de continuar o tratamento.

Tratamento de manutenciao

O cloridrato de sertralina deverd ser mantido com a menor dose eficaz durante a terapia de manutencao
prolongada e ajustada mais tarde pelo seu médico, dependendo da resposta terapéutica.

Populacdes especiais

- Uso em criancas e adolescentes

Ha registros de seguranca e eficdcia do uso de sertralina em criangas (com idades variando entre 6 e 17
anos) apenas para o tratamento do transtorno obsessivo-compulsivo. E recomendado, para criangas de 6
a 12 anos, comecar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apds uma semana; para ado-
lescentes, de 13 a 17 anos, o tratamento comeca com 50 mg/dia em uma unica dose. Se essa dose ndao
conseguir resolver o problema, pode-se aumentar a dose até 200 mg ao dia. Como nos adultos, para au-
mentar a dose do remédio, deve-se esperar, pelo menos, uma semana.

- Uso em pacientes com comprometimento da func¢io do figado
Se vocé tem doenga no figado, o uso da sertralina deve ser feito com cuidado. Nestes casos, uma dose
menor ou menos frequente deve ser considerada pelo seu médico.

- Uso em idosos

Pacientes idosos podem usar a mesma dosagem indicada para pacientes mais jovens. O padrdo e ocor-
réncia de reagdes desagraddveis nos idosos foram parecidos com os observados em pacientes mais
jovens.

A seguranca e eficdcia de cloridrato de sertralina somente é garantida na administrag@o por via oral.

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

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar cloridrato de sertralina no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o as-
sim que lembrar. Entretanto, se j estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose esque-
cida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Reacgdes muito comuns (> 1/10): enjoo, diarreia, indigestdo, tontura, dor de cabecga, tremor, falta de
apetite, insOnia, sonoléncia, fadiga, sudorese (aumento do suor), boca seca e disfun¢io sexual (atraso
na ejaculacdo e redug@o no desejo sexual).

Reacoes comuns (> 1/100 e =< 1/10): constipag@o (intestino preso), nduseas com vomitos, dores mus-
culares, perda de peso, ganho de peso, aumento do apetite, dor no peito, palpita¢des, dor abdominal,
comportamento hiperativo, formigamentos, zumbido, agressividade, agitacao, incontinéncia urindria,
infeccdo urindria, impoténcia, rinite, sinusite, bocejo e febre.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): fraqueza muscular, hipomania/mania, dores nas articulacoes,
sangramento anormal (manchas roxas na pele, sangramento nasal, sangue nas fezes) e aumento das enzi-
mas hepadticas.

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida: desmaios, ga-
lactorreia (producdo de leite fora do periodo da amamentacdo), hiponatremia (sédio diminuido no
sangue), secre¢do inapropriada do horménio antidiurético (hormonio que diminui o volume de urina),
bruxismo (ranger de dentes a noite), aumento do risco de fraturas, contracdes musculares na mandi-
bula, aumento do risco de convulsdes, pensamentos suicidas e suicidio, alteracdes da menstruacao,
priapismo (ere¢@o peniana persistente e dolorosa), dermatite, reagdo na pele apds exposicio ao sol e
reagdo alérgica grave na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indeseja-
veis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem, procure um médico imediatamente. Qualquer superdosagem deve ser trata-
da rigorosamente. Os sintomas de superdosagem incluem: sonoléncia, distiirbios gastrintestinais como
enjoo e vOmito, taquicardia (aumento da frequéncia do coragdo), tremor, agita¢do e tontura. Coma pode
ocorrer, mas € raro. Mortes devido a superdosagem de sertralina foram relatadas, principalmente, em as-
socia¢@o a outros medicamentos e/ou dlcool.

Nao existem antidotos especificos e a inducio de vomito nao 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 pre-
cisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0061

Registrado e Produzido por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - Sao Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DE RECEITA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 26/01/2022.

&% 08007016900 7
cac@ache.com.br &
@’ 5:00h 25 17:00 h (seg ase)

PH 4537 BU 02a VP SAP 400113201 04/24



