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cloridrato de sertralina

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 50 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ADULTO

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ClOTIArato de SEITIAIINA ...c..eevieutieiiirtieiiieete ettt ettt ettt sbe et ettt be et sbeesaesbeesbeeasenbeemaenbean 56 mg
(equivalente a 50 mg de sertralina)
EXCIPICILES (F) uSu] weeuveerreeruterteerieettent et erteesttesbeeste e st e e sabesabesabeeebeenbeesabeesseesabeenseesareens 1 comprimido revestido

(*) lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sddica, didxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, opadry branco (hipromelose, diéxido de titanio, triacetina).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zysertin ¢ indicado para o tratamento da depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, do Transtorno
Obsessivo Compulsivo em adultos e criangas, do Transtorno do Panico, do Transtorno do Estresse Pds-
Traumatico, da Fobia Social ou Transtorno da Ansiedade Social e da Sindrome da Tensdao Pré- Menstrual e/ou
Transtorno Disférico Pré-Menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Zysertin comeca a 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?

Zysertin ndo deve ser usado por pacientes com histéria de alergia a sertralina ou a outros componentes da
férmula; por pacientes que estiverem usando medicamentos chamados de inibidores da monoaminoxidase ou
simplesmente IMAQO; ou por pacientes que estiverem usando pimozida.

Este medicamento niao deve ser usado por criancas menores de 6 anos de idade.
Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo
nova. 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 Zysertin faz, pode levar a ocorréncia da chamada Sindrome Serotoninérgica — caracterizada por
alteracdes do estado mental e dos movimentos, entre outros sintomas, ou da Sindrome Neuroléptica Maligna —
caracterizada por contracdo muscular grave, febre, aceleracdo dos batimentos do coracdo, alteracio no
eletrocardiograma e tremor. O risco de ocorréncia destas sindromes ¢ maior quando Zysertin ¢ utilizado junto
a outros medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da serotonina. Como tais
medicamentos tém os inibidores da enzima monoaminoxidade (IMAO), cujos exemplos sdo a selegilina, a
moclobemida, a linezolida e azul de metileno, t€m alguns medicamentos chamados de antipsicéticos e outros
chamados de antagonistas da dopamina, e outras drogas como 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.
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Se vocé estd tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por Zysertin sem adequada avaliagdo
médica.

Variagdes de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando Zysertin. Pacientes
diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto a glicemia. Vocé€ deve notificar seu médico se voce
tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos (um tipo de
medicamento) em pacientes tomando sertralina. Isso se deve 4 falta de especificidade dos testes. Os resultados
falso-positivos podem ser esperados por vdrios dias apds o término do tratamento com sertralina. Outros testes
confirmatoérios poderdo distinguir a sertralina dos benzodiazepinicos na urina.

Estudos epidemiolégicos mostram um risco aumentado de fraturas dsseas em pacientes que usam a sertralina.
O mecanismo que leva a esse risco nio € 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 dilatacdo pode resultar em aumento da pressao
intraocular e glaucoma de angulo 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 a pesamentos suicidas especialmente no inicio da
terapia ou em mudangas do regime de dose.Informe seu médico se vocé tem algum outro problema de satde,
estando ou ndo em tratamento no momento.

Zysertin niao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Zysertin niao deve ser usado durante a amamentacio sem orientacio médica.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 MEDICAMENTO?
Zysertin 50 mg em comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Niumero 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.

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.

Caracteristicas do produto: Zysertin 50 mg sdo comprimidos brancos, revestidos, biconvexos, com sulco de
um lado e plano do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zysertin deve ser tomado por via oral, em dose tnica didria pela manhi ou a noite, com ou sem alimentos,
preferencialmente no mesmo hordrio todos os dias. A dose mdxima recomendada é de 200 mg/dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nao deve ser mastigado.

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

Se vocé esquecer de tomar Zysertin no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 eficdcia do tratamento.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes indesejaveis podem ocorrer com o uso de Zysertin. As mais comuns sdo boca seca, sudorese
(aumento do suor), tontura, tremor, diarreia, fezes amolecidas, dispepsia (digestdo dificil), ndusea (enjoo),
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anorexia (falta de apetite), insdnia, sonoléncia e alteracdo da fung¢@o sexual, principalmente atraso na
ejaculacio.

Outras reacdes que foram relatadas por pacientes tratados com sertralina incluem: leucopenia (reducdo do
nimero de leucdcitos) e trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas), palpitacdes e taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca), tinido (zumbido no ouvido), hiperprolactinemia (alta concentracdo de prolactina no
sangue),hipotireoidismo (diminui¢do da producio do hormoénio da tiroide), sindrome da secreciio inapropriada
de hormoénio antidiurético (ADH), midriase (dilatacdo das pupilas) e visdo anormal, dor abdominal,
constipacdo (intestino preso), pancreatite (inflama¢do no pancreas), vomito, astenia (fraqueza), dor no peito,
edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), fadiga (cansaco), febre e mal-estar, eventos hepéticos
graves (incluindo hepatite — inflama¢do do figado, ictericia — coloracdo amarelada da pele e mucosas, e
disfuncdo hepdtica) e elevacdes assintomdticas das transaminases hepdticas (elevacdo dos niveis das enzimas
do figado como TGO e TGP), reacdo alérgica, alergia, reacdo anafilactoide (reacdio alérgica grave), resultados
clinicos laboratoriais anormais, fung¢do plaquetdria alterada, aumento do colesterol do sangue, diminui¢do do
peso, aumento do peso, aumento do apetite e hiponatremia (diminuicdo dos niveis de sédio no sangue),
artralgia (dor nas articulagdes), cdibras, coma, convulsdes, dor de cabega, hipoestesia (diminui¢do da
sensibilidade), enxaqueca, distirbios motores (incluindo sintomas extra piramidais, tais como, hipercinesia -
atividade muscular excessiva, hipertonia - tensdo muscular, ranger de dentes e distirbios da marcha),
contracdes musculares involuntarias, parestesia (alteracdo da sensibilidade como, por exemplo, formigamento)
e sincope (desmaio). Também foram relatados sinais e sintomas associados a sindrome de serotonina: em
alguns casos associados ao uso concomitante de firmacos serotoninérgicos, incluindo agitacdo, confusio,
diaforese (aumento da transpiracdo), diarreia, febre, hipertensdo (pressdo alta), rigidez, taquicardia e alteragdo
no eletrocatdiograma, reacdes agressivas, agitacdo, ansiedade, sintomas de depressdo, euforia, alucinacdes,
diminui¢do da libido feminina e masculina, paroniria (perturba¢do do sono), psicose (distirbio mental),
enurese, incontinéncia urindria e reteng¢dio urindria, galactorreia (secrecdo de leite), ginecomastia (aumento das
mamas no homem), irregularidades menstruais e priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis),
broncospasmo (contragdo dos bronquios e bronquiolos), bocejo, alopecia (perda de cabelo), angioedema
(inchaco de origem vascular), edema facial (inchaco da face), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos),
reacdo na pele devido a sensibilidade a luz, prurido (coceira), purpura (extravasamento do sangue para fora dos
capilares da pele ou das mucosas formando manchas na pele), equimose (manchas roxas no corpo), rash
(incluindo casos raros e graves de distiirbios esfoliativos da pele, por exemplo, sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica) e urticaria, sangramento anormal (tais como epistaxe - sangramento das fossas nasais,
sangramento gistrico e hematiria - sangue na urina), rubor (vermelhiddo), hipertensdo (pressdo alta) e fratura
Ossea, e até hemorragias fatais.

Outros: foram relatados alguns sintomas apds parar o tratamento com sertralina, que incluem agitacdo,
ansiedade, tontura, dor de cabeca, ndusea e parestesia (alteracdo da sensibilidade como, por exemplo,
formigamento).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do 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 vOomito, aumento dos batimentos do coracdo, tremor,
agitacdo e tontura.

Coma pode ocorrer, mas é raro. Mortes devido a superdose de sertralina foram relatadas principalmente em
associacdo a outros medicamentos e/ou alcool.

Nao existem antidotos especificos e a indug¢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.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.5651.0001

Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de Almeida - CRF RJ - n°® 13.227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED
Sarkhej-Bavla N.H. N° 8 A — Moraya, Tal Sanand
Dist. Ahmedabad 382 210 India

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador — Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 05.254.971/0001-81

SAC: 0800 282 11 27

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

N° de lote, prazo de validade e data de fabricacdo: Vide Cartucho.
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