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cloridrgto de
sertralina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA;GES
cloridrato de sertralina 50 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL X
USO ADULTO E PEDIATRICO* (acima de 6 anos de idade)
* apenas para o tratamento do transtorno obsessivo compulsivo

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:
cloridrato de sertralina
(equivalente a 50 mg de sertralina)

EXCIPIENTES G5.P. crveuerverarieareireeiiaesesseessesssseesesessseessseesssessinees 1 comprimido revestido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, hiprolose,
estearato de magnésio, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol, polissorbato).

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamen-
to, ele informa sobre as propriedades deste medic ito. Se persisti-
rem duvidas ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e ndo admi-
nistre caso haja sinais de violacéo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina age sobre o neurotransmissor serotonina. A serotonina
é uma substancia encontrada no cérebro. A falta desta substéncia no cérebro pode
causar depressao, transtorno obsessivo compulsivo, transtorno do pémico, transtorno
do estresse pdstraumdtico, fobia social e sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou
transtorno disférico pré-menstrual.

O cloridrato de sertralina ajuda a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina
no cérebro e a aliviar os sintomas dos transtornos mencionados acima.

O cloridrato de sertralina comeca a agir dentro de 7 dias. O tempo necessdrio
para se observar a melhora clinica proporcionada pelo cloridrato de sertralina
pode variar e depende das caracteristicas do paciente e do transtorno mental em
tratamento. Por exemplo, os pacientes com sintomas de depressdo apresentaram
melhoras a partir de 1 semana apds iniciarem o tratamento com cloridrato de
sertralina e os pacientes com sintomas de ansiedade a partir de 2 a 6 semanas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de sertralina é indicado no caso de:

depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade e em pacientes com ou sem
histéria de mania (estado de excitacdo que alterna com acessos depressivos);
TOC - Transtorno Obsessivo Compulsivo em pacientes adultos e pedidtricos (carac-
terizado por idéias obsessivas ou comportamento compulsivo);

Transtorno do Pénico (ataque grave de ansiedade que ocorre de forma imprevisi-
vel) acompanhado ou néo de agorafobig;

- TEPT - Transtorno do Estresse Pés-Traumdtico (resposta retardada a uma situacdo
nociva de natureza ameacadora);

Fobia Social ou Transtorno da Ansiedade Social (retraimento com relacdo a estra-
nhos e medo em situacdes novas) e;

- STPM - Sindrome da Tenséo Pré-Menstrual e/ou TDPM - Transtorno Disférico Pré-Menstrual.
Apds uma resposta satisfatéria, vocé deve continuar o tratamento com cloridrato
de sertralina para prevenir recaidas no episédio inicial de fobia social e depres-
s@0o e na recorréncia de outros episédios depressivos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacées

Se vocé tem histéria de hipersensibilidade ao cloridrato de sertralina ou a ou-
tros componentes da férmula, ndo deve tomar este medicamento.

Se vocé estiver usando medicamentos inibidores da monoaminoxidase (IMAO), usa-
dos para tratar depressdo, entre outras condicdes, ou se estiver usando pimozida,
n&o use cloridrato de sertralina (vide “Interacdes Medicamentosas”).

55,99 mg

Adverténcias e Precaucdes

Inibidores da monoaminoxidase (IMAO): vocé ndo deve usar cloridrato
de sertralina com medicamentos IMAO. Hd casos de reacdes graves, algumas
fatais, em pacientes que estavam usando sertralina com um IMAO (selegilina, mo-
clobemida, etc.). Se vocé estiver usando um IMAO antes de usar cloridrato de
sertralina, vocé deve parar de usar o IMAO e deve esperar no minimo 14 dias
para iniciar o tratamento com cloridrato de sertralina. Se vocé estd tomando
cloridrato de sertralina e pretende usar um IMAO, deve parar de usar cloridrato
de sertralina e esperar no minimo 14 dias para iniciar o fratamento com IMAO (ver
“Contra-indicacdes”).

Outros medicamentos com acéo semelhante ao cloridrato de sertralina:
vocé ndo deve usar cloridrato de sertralina junto com outros medicamentos que
aumentam os efeitos do neurotransmissor serotonina, como friptofana, fenfluramina,
ou outros medicamentos que atuam como a serotonina (agonistas). Vocé deve evitar
tomar estes medicamentos com cloridrato de sertralina sempre que possivel.
Substituicdo de outros antidepressivos por cloridrato de sertralina: se
vocé estd tomando um outro antidepressivo, ndo deve substituilo por cloridrato
de sertralina sem uma avaliagdo medica. Tenha cuidado ao fazer essa mudanca.
Na&o hd registros da duracdo do periodo entre a parada do antidepressivo e o inicio
do tratamento com cloridrato de sertralina.

Ativacéo de mania/hipomania: vocé deve ficar atento, pois apesar de ndo
ser comum, a sertralina, como outros antidepressivos, pode ativar um estado de ma-
nia/hipomania (estado de excitacdo excessiva que se segue, muitas vezes, a um
periodo de depressdo).

Convulsdes: se vocé ou sua familia possuem histéria de convulséo, ou se vocé tem
epilepsia, ndo deve usar cloridrato de sertralina. Se durante o tratamento com
cloridrato de sertralina vocé desenvolver convuls@o, deve parar de usé-lo.
Acatisia/agitac@o psicomotora

O uso de sertralina tem sido associado ao desenvolvimento de acatisia, que é ca-
racterizada por uma agitacdo desagraddvel e pela necessidade de se deslocar
freqientemente, acompanhada por uma incapacidade de se sentar ou de se manter

quieto. E mais provavel que ocorra durante as primeiras semanas de tratamento. Para os
pacientes que desenvolverem estes sintomas, o aumento da dose pode ser prejudicial.
Suicidio: enquanto vocé estiver usando cloridrato de sertralina, sev médico
supervisionard seu fralamento principalmente no periodo inicial, j& que pensamentos
suicidas, auto-flagelacdo e suicidio podem ocorrer por estarem associados & depres-
s@o. Existe a possibilidade de um risco aumentado de comportamento suicida em
adultos jovens. Se vocé estiver em tratamento de transtorno obsessivo compulsivo,
transtorno do panico, transtorno do estresse pdstraumdtico ou fobia social, deve
tomar os mesmos cuidados observados durante o tratamento da depresséo.

Uso na insuficiéncia hepatica: se vocé tem algum problema no figado, deve
usar cloridrato de sertralina com cuidado. Dependendo do problema hepé-
tico que vocé tiver, seu médico pode reduzir a dose ou a freqiiéncia do uso de
cloridrato de sertralina.

Uso na insuficiéncia renal: se vocé tem algum problema renal, deve avisar ao
seu médico. Dependendo do problema, as doses de cloridrato de sertralina
n&o precisam ser ajustadas.

Uso em idosos: vide “Modo de Uso”.

Uso em criancas: hd registros da seguranca e a eficdcia do uso da sertralina
em pacientes pedidtricos (com idades variando entre 6 e 17 anos) apenas para o
tratamento do TOC (vide “Modo de Uso - Uso em Criancas”).
Uso durante a gravidez e a amamentacéo: este ito néo
deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgid@o-dentista.

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métodos adequados de contracepgéo para
n&o engravidar durante o tratamento com cloridrato de sertralina. Vocé néo
deve usar cloridrato de sertralina durante a amamentacdo sem orientac&o mé-
dica. Vocé deve avisar ao seu médico ou cirurgido-dentista se estiver amamentando
ou vai iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: o cloridrato de
sertralina n&o interfere nas habilidades mentais ou fisicas necessdrias para a rea-
lizacdo de tarefas arriscadas como dirigir ou operar maquinas. Mas vocé ndo deve
desenvolver essas atividades, j@ que a sertralina é um medicamento psicoativo, com
atuacdo no sistema nervoso central.

Durante o tratamento, vocé néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencéo podem estar prejudicadas.

Sintomas de abstinéncia observados na interrupcao do tratamento:
quando o tratamento é interrompido, alguns sintomas de abstinéncia sdo observa-
dos, particularmente se a interrupcdo for abrupta. O risco destes sintomas ocorrer
depende de vérios fatores, incluindo dose, duracdo do tratamento e velocidade de
reducdo da dose. Tonturas, distirbios sensoriais (incluindo parestesia), distérbios do
sono (incluindo insénia e sonhos intensos), agitacdo ou ansiedade, nduseas e/ou
vémitos, tremores e dor de cabeca sdo as reacdes mais freqilentemente observadas.
Estes sinftomas geralmente s&o leves a moderados, no entanto, em alguns pacien-
tes, podem ser graves em intensidade. Ocorrem na maioria das vezes nos primeiros
dias apés a interrupcdo do tratamento, mas também hé relatos muito raros de tais
sintomas em pacientes que inadvertidamente esqueceram de tomar uma dose. Estes
sintomas geralmente s&o limitados e desaparecem dentro de 2 semanas, embora em
alguns individuos podem prolongar-se (2-3 meses ou mais). Por esta razéo, é acon-
selhdvel que cloridrato de sertralina seja gradualmente diminuido quando o
tratamento for interrompido por um periodo de vérias semanas ou meses, de acordo
com as necessidades do paciente.

1

Interacdes medicamentosas

Durante o tratamento com cloridrato de sertralina, vocé néo deve utilizar medica-
mentos IMAO (inibidores da monoaminoxidase), depressores do sistema nervoso cen-
tral, dlcool, outros medicamentos com acdo semelhante ao cloridrato de sertralina
(medicamentos serotoninérgicos) e pimozida.

Se durante o tratamento com cloridrato de sertralina vocé também estiver usan-
do litio, fenitoina, sumatriptana, varfarina, cimetidina, diazepam ou tolbutamida, estes
tratamentos devem ser devidamente acompanhados e monitorados pelo seu médico.
Vocé deve usar cloridrato de sertralina apenas pela via oral.

“A seguranca e a eficacia do uso da sertralina foi estabelecida para
pacientes pedidtricos (de 6 a 17 anos) apenas para o tratamento do
transtorno obsessivo compulsivo”.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea-
cdes indesejaveis”.

“Informe ao seu médico ou cirurgi@o-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento”.

“Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto
sob orientac@o médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou
iniciar amamentacéo durante o uso deste medicamento”.

“Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar
madgquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caracteristicas do produto: comprimido branco, revestido, com formato oval,
convexo de um lado e com sulco (vinco) no lado oposto.

Posologia

A dose méxima recomendada de cloridrato de sertralina é de 200 mg/dia.
Tratamento Inicial

Depressdo e TOC:

Vocé deve tomar 1 dose de 50 mg/dia de cloridrato de sertralina.

Transtorno do Pénico e Transtorno do Estresse Pés-Traumdtico (TEPT) e Fobia Social:
Vocé deve iniciar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apés
uma semana. Esta dosagem reduziu a freqiiéncia de efeitos colaterais surgidos no
inicio do tratamento, caracteristicos do transtorno do pénico.

Sindrome da TensGo Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Distérico Pré-Menstrual (TDPM):
Vocé deve iniciar o tratamento com 50 mg/dia e pode adotar o tratamento continuo
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(durante todo o ciclo menstrual) ou apenas durante a fase litea do ciclo (corpo
amarelo do ovdrio), de acordo com a orientacdo médica.

Depressdo, TOC, Transtorno do Pénico, Transtorno do Estresse Pds-Traumdtico e
Fobia Social:

Se vocé ndo responder & dose de 50 mg, pode aumentar a dose. As mudancas nas
doses devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose mdxi-
ma recomendada de serfralina de 200 mg/dia. Vocé ndo deve mudar as doses mais
que 1 vez por semana devido & meia-vida de eliminacdo da sertralina de 24 horas.
Os efeitos terapéuticos podem comecar dentro de 7 dias. Mas no caso de TOC,
periodos maiores geralmente s&o necessdrios.

Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disférico Pré-menstrual (TDPM):
Vocé deve usar 50 mg/dia. Se vocé ndo fiver resultado com essa dose, pode aumen-
tar a dose (aumentos de 50 mg a cada ciclo menstrual), até um méximo de 150 mg/
dia quando usado diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou até um mdximo 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 létea, deve tomar doses equivalentes a
50 mg/dia, por 3 dias, no inicio do tratamento de cada fase litea do ciclo.
Manutencdo:

Vocé deve manter a dose de cloridrato de sertralina com a menor dose eficaz
durante a terapia de manutencdo prolongada e ajustar mais tarde dependendo da
resposta terapéutica.

Uso em Criancas

Tratamento do TOC

Ha registros da seguranca e a eficdcia do uso da sertralina em criancas (com idades
variando entre 6 e 17 anos) apenas para o tratamento do TOC. O uso de sertralina
em criancas entre 13 e 17 anos deve comecar com 50 mg/dia. O tratamento de
criancas entre 6 e 12 anos deve comecar com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/
dia apés uma semana. Se ndo houver resposta clinica, a dose pode ser subseqiien-
temente aumentada em incrementos de 50 mg/dia, até 200 mg/dia, se necessdrio.
Pacientes entre 6 e 17 anos com depressdo ou TOC podem usar a sertralina como
os adultos. Entretanto, deve-se considerar o menor peso de uma crianca, quando
comparado ao de um adulto, ao aumentar a dose de 50 mg.

Titulagdo em Criancas e Adolescentes

As mudancas de dosagem n&o devem ocorrer em intervalos menores que uma semana.
Uso em Idosos

Pacientes idosos podem usar a mesma dosagem indicada para pacientes mais jo-
vens. O padrdo e ocorréncias de reacdes desagraddveis nos idosos foram parecidos
com os observados em pacientes mais jovens.

Uso na Insuficiéncia Hepdtica

Pacientes com doenca hepdtica devem usar cloridrato de sertralina com cuida-
do. Pacientes com insuficiéncia hepdtica podem tomar uma dose menor ou menos
freqiente (vide “Adverténcias”).

Uso na Insuficiéncia Renal

As doses de cloridrato de sertralina n&o precisam ser ajustadas com base no
grau de insuficiéncia renal (vide “Adverténcias”).

Instrucdes no Esquecimento da Dose

Se vocé esquecer de tomar cloridrato de sertralina no hordrio estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se jé estiver perto do hordrio
de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, néo
tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efic4cia do tratamento.

Sintomas de abstinéncia observados na interrupcéo do tratamento
Uma interrupcdo repentina do tratamento deve ser evitada. Quando o tratamento
com cloridrato de sertralina for interrompido, a dose deve ser gradualmente re-
duzida durante um periodo de pelo menos uma a duas semanas, de modo a reduzir
o risco de reacdes de abstinéncia. Se ocorrerem sintomas intolerdveis apés uma dimi-
nuicdo da dose ou apds interrupcdo do tratamento, pode-se considerar o retorno da
dose anteriormente prescrita. Posteriormente, o médico pode continuar diminuindo a
dose, mas em um ritmo mais lento.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duracéo do tratamento”.

“Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico”.
“Este medicamento né&o deve ser partido ou mastigado”.

“Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento. A data de fabricacéo e o pra-
zo de validade est@o impressos na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Quando vocé iniciar tratamento com cloridrato de sertralina, as reacdes adversas
mais comuns que podem ocorrer com o seu uso sdo: boca seca, aumento do suor (sudore-
se), tontura, tremor, diarréias, fezes amolecidas, digestdo dificil (dispepsia), néuseaq, falta
de apetite, insénia, sonoléncia e disfuncdo sexual (principalmente atraso na ejaculacdo).
Outras reagdes que foram relatadas por pacientes tratados com cloridrato de
sertralina incluem:

Distdrbios no sangue e sistema linfdtico: leucopenia (reducdo do nimero de leucéci-
tos) e trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas).

Distirbios cardiacos: palpitacdes e taquicardia (aumento da freqiiéncia cardiaca).
Distirbios no labirinto e ouvidos: tinido (zumbido no ouvido).

Distirbios enddcrinos: hiperprolactinemia (alta concentracéo de prolactina no san-
gue), hipotireoidismo (diminuicdo da producéo do horménio da tirdide), sindrome
da secrecdo inapropriada de horménio antidiurético (ADH).

Distirbios nos olhos: midriase (dilatagdo das pupilas) e viséo anormal.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, constipacdo (intestino preso), pancreatite
(inflamac&o no péncreas) e vémito.

Distirbios gerais: astenia (fraqueza), dor no peito, edema periférico (inchaco nas
extremidades do corpo), fadiga (cansaco), febre e mal -estar.

Distdrbios hepatobiliares: eventos hepdticos graves (incluindo hepatite - inflamacéo
do figado, ictericia - coloracdo amarelada da pele e mucosas, e disfuncéo hepdtical)
e elevacdes assintomdticas das transaminases hepdticas (elevacdo dos niveis das
enzimas do figado como TGO e TGP).

Distirbios do sistema imune: reac@o alérgica, alergia, reacdo andfilactéide (reacdo
alérgica grave).

Exames: resultados clinicos laboratoriais anormais, funcéo plaquetdria alterada, au-
mento do colesterol do sangue, diminuicéo do peso e aumento do peso.

Distirbios do metabolismo e nutricéo: aumento do apetite e hiponatremia (diminui-
¢&o do sédio no sangue).

Distirbios musculo-esquelético e do tecido conjuntivo: artralgia (dor nas articulacdes)
e caibras.

Distirbios no sistema nervoso: coma, convulsdes, dor de cabeca, hipoestesia (dimi-
nuicdo da sensibilidade), enxaqueca, distirbios motores (incluindo sintomas extra
piramidais, tais como, hipercinesia - atividade muscular excessiva, hipertonia - tenséo
muscular, ranger de dentes e distirbios da marcha), contracdes musculares involun-
tdrias, parestesia (alteracdo da sensibilidade como, por exemplo, formigamento),
sincope (desmaio) e agitacdo psicomotora/ acatisia (raro). Também foram relatados
sinais e sintomas associados & sindrome de serotonina: em alguns casos associados
ao uso concomitante de farmacos serotoninérgicos, incluindo agitacéo, confusdo,
diaforese (aumento da transpiracdo), diarréia, febre, hipertensdo (presséo alta), ri-
gidez e taquicardia.

Distirbios psiquidtricos: agitacdo, reacdes agressivas, ansiedade, sintomas de de-
pressdo, euforia, alucinacdes, diminuicdo da libido feminina e masculina, paroniria
(perturbacéo do sono), psicose (distirbio mental), bocejo e pensamentos/compor-
tamentos suicidas (raro).

Distirbios renais e urindrios: incontinéncia urindria e retencdo urindria.

Distirbios do sistema reprodutivo e mamas: galactorréia (secrecdo de leite), gine-
comastia (aumento das mamas no homem), irregularidades menstruais e priapismo
(erecdo persistente e dolorosa do pénis).

Distirbios tordcicos, mediastinais e respiratdrios: broncospasmo (contragéo dos brénquios
e bronquiolos).

Distirbios na pele e tecidos subcuténeos: alopecia (perda de cabelo), angioedema
(inchaco de origem vascular), edema facial (inchaco da face), edema periorbital
(inchaco ao redor dos olhos), reacdo na pele devido a sensibilidade & luz, prurido
(coceira), pérpura (extravasamento do sangue para fora dos capilares da pele ou
das mucosas formando manchas na pele), rash (incluindo casos raros e graves de
distirbios esfoliativos da pele, por exemplo, sindrome de StevensJohnson e necrélise
epidérmica) e urticdria.

Distirbios vasculares: hipertenséo (press&o alta), rubor (vermelhidéo), sangramento
anormal (tais como epistaxe - sangramento das fossas nasais, sangramento gdstrico
e hematuria - sangue na urina).

Outros: foram relatados alguns sintomas apés parar o tratamento com cloridrato
de sertralina, que incluem agitacdo, ansiedade, tontura, dor de cabeca, ndusea
e/ou vémitos, parestesia (alteracdo da sensibilidade como, por exemplo, formiga-
mento), distirbios do sono (incluindo insénia e sonhos intensos) e fremores.

O QUE FAZER SE ALGUEM’USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de superdose, procure um médico imediatamente. Qualquer superdose
deve ser tratada rigorosamente. Os sintomas de superdose incluem: sonoléncia, dis-
tirbios gastrintestinais como ndusea e vémito, taquicardia (aumento da freqiéncia
cardiacal), tremor, agitac@o e tontura. Coma pode ocorrer, mas é raro. Mortes devi-
do & superdose de sertralina foram relatadas principalmente em associacéo a outros
medicamentos e/ou é&lcool.

Nao existem antidotos especificos e a inducéo de vémito ndo é recomendada.

Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéo
ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em tempe-
ratura ambiente (entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

Para sua seguranca, nao descarte a bula e o cartucho até o uso total
deste medicamento.
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