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cloridrato de sertralina

“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome genérico:cloridrato de sertralina

APRESENTACOES

cloridrato de sertralina comprimidos revestido$@mg em embalagens contendo 10, 14, 20, 28, 30, 40,
60, 450* ou 500* comprimidos revestidos.

cloridrato de sertralina comprimidos revestidod @@mg em embalagens contendo 10, 14, 20, 28, 30, 40
60 ou 500*comprimidos revestidos.

* embalagem hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO* ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

*apenas para o tratamento do transtorno obsessivampulsivo.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

cloridrato de Sertralina*............oooiiiiemeeiie e 56,0 mg
EXCIPIENTE™ .ttt a e 1 camav.

* equivalente a 50 mg de sertralina.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:
cloridrato de Sertralina*............oooi i 112,0 mg
(o] 011=] ) = PR 1 carav.

* equivalente a 100 mg sertralina.

** talco, amidoglicolato de sédio, celulose micristalina, fosfato de célcio dibasico di-hidratado,
estearato de magnésio, diéxido de silicio, talooaerogol + didxido de titanio + &lcool polivinilicagua
purificada.



Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sertralina € indicado para o tratatm da depressdo acompanhada por sintomas de
ansiedade, do Transtorno Obsessivo Compulsivo eftoade criangas, do Transtorno do Péanico, do
Transtorno do Estresse Pés-Traumatico, da Fobi@lSacTranstorno da Ansiedade Social e da
Sindrome da Tensao Pré-Menstrual e/ou Transtorsidiio Pré-Menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina age sobre uma subst&mgantrada no cérebro, chamada de serotonina,
aumentando sua disponibilidade e com isso aliviasdsintomas depressivos e ansiosos, tipicos dos
transtornos para os quais € indicado.

O cloridrato de sertralina comeca a agir em 7 @a®empo necessario para se observar melhoraalinic
pode variar e depende das caracteristicas do pa@eio tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado sé treer histéria de alergia a sertralina ou aasutr
componentes da férmula; se vocé estiver usanddegméssivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO); ou se vocé tiver usandoqgziita.

Este medicamento ndo deve ser usado por criancasmoees de 6 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgieoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascagifs reagem entre si alterando a sua acdo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa. @eusedicamentos que aumentam a disponibilidade
da serotonina, tal qual o cloridrato de sertraiaz pode levar a ocorréncia da chamada Sindrome
Serotoninérgica — caracterizada por alteragéest@ale mental e dos movimentos, entre outras
manifestacdes, ou da Sindrome Neuroléptica Makgcaracterizada por contragdo muscular grave,
febre, aceleracdo dos batimentos do coracgéo, gliera eletrocardiograma e tremor. O risco de
ocorréncia destas sindromes é maior quando o dside sertralina é utilizado junto a outros
medicamentos que também levam ao aumento da disidenie da serotonina. Entre tais medicamentos
estdo os inibidores da enzima monoaminoxidade (IMAGos exemplos séo a selegilina, a
moclobemida, a linezolida e azul de metileno, adgmedicamentos antipsicoticos, antagonistas da
dopamina, e outras drogas como triptofanos, feafhima, fentanila e seus analogos, tramadol,
dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadonatgaecina e erva de Sao Jodo. Informe seu médico se
vocé faz uso de algum desses medicamentos ou tipiguautro.

Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, ed® slibstitui-lo por cloridrato de sertralina sem
adequada avaliagcdo médica.

Variacdes de niveis de glicose no sangue podemeascam alguns pacientes usando cloridrato de
sertralina. Pacientes diabéticos devem ser modibsrauidadosamente quanto aos niveis de aglcar no
sangue. Vocé deve notificar seu médico se vocé&liabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exameriha para pesquisa de benzodiazepinicos (um &po d
calmante controlado com tarja preta na sua caxg)acientes tomando sertralina. Isso se devegdalt
especificidade dos testes. Os resultados falsdipmsipodem ser esperados por varios dias apos o
término do tratamento com sertralina. Outros testedirmatorios poderado distinguir a sertralina na
urina.

Estudos epidemiolégicos mostram um risco aumerdadeaturas 6sseas em pacientes que usam
sertralina. O mecanismo que leva a esse risco t@alénente conhecido.



A sertralina, pode ocasionar midriase (dilatacapugala) e deve ser usado com cuidado em pacientes
com glaucoma de angulo fechado ou histéria de gtaac Esta dilatacdo pode resultar em aumento da
pressao intraocular e glaucoma de angulo fechapgec&lmente em pacientes pré-dispostos.
Pacientes usuarios de sertralina e seus familigmesm ser esclarecidos pelos seus médicos sobre a
possibilidade de agravamentos dos sintomas desifore a pensamentos suicidas especialmente no
inicio da terapia ou em mudancas do regime de diufseme seu médico se vocé tem algum outro
problema de salde, estando ou ndo em tratamem@mento.

O cloridrato de sertralina nao deve ser usado por miheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado duraie a amamentacdo sem orientacdo médica.
Os médicos devem monitorar pacientes pediatricosaamento em longo prazo.

Durante o tratamento, vocé néo deve dirigir veicul®ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)efBidd da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: cloridrato de sertaai@ mg e 100 mg sdo comprimidos revestidos na cor
branca, circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina deve ser tomado poovéh, em dose Unica diaria pela manha ou a nata, ¢

ou sem alimentos, preferencialmente no mesmo loai@ddos os dias. A dose maxima recomendada € de
200 mg/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto e ntagdo.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar o cloridrato de sedrabtrhorario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.



Entretanto, se ja estiver perto do horéario de tarandxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esgglecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidadratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reaces indesejaveis podem ocorrer com o uso ddrelm de sertralina. Os eventos adversos
associados ao tratamento com cloridrato de sevdralin pacientes participantes de estudos clinicos
controlados e/ou em experiéncias pds-comercializagéd os seguinteReacdes muito comuns (ocorre
em> 1/10 dos pacientes que utilizam este medicamenta)sbnia, sonoléncia, tontura, dor de cabeca,
diarreia, boca seca, nadusea (enjoo), distUrbiegadalacao e fadiga (cansag@pacdes comuns (ocorre
entre> 1/100 e < 1/10 dos pacientes que utilizam este riwagnento): diminuigdo ou aumento do
apetite, sintomas de depresséo, diminui¢céo doaesgjal, agitagédo, ansiedade, formigamento (aument
da tensédo muscular, tremor, contragfes musculavekintarias, deficiéncia visual, zumbido,
palpitacdes, rubor, bocejo, vomito, dor abdomipekao de ventre, dispepsia (ma digestéas),
hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor néiswdacdes), disfuncdo sexual, menstruacao irregdta

no peito, mal-estaReac¢des incomuns (ocorre entre 1/1.000 e < 1/100 dos pacientes que utilizam
este medicamento)hipersensibilidade (reacao alérgica), hipotireadigdiminuicao da producdo do
hormonio da tiroide), alucinacdo, agressividad&réa confusdo mental , bruxismo (ranger os déntes
coma, convulsdes, sincope (desmaio), distirbiogagirkamidais (tremores grosseiros, movimentos
lentos), hipercinesia (atividade muscular exce3sa@atisia (dificuldade em ficar no mesmo lugar ou
necessidade de movimentar as pernas), enxaqupoastesia (diminui¢cdo da sensibilidade), midriase
(dilatacdo das pupilas), edema periorbital (inctegoedor dos olhos), taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca), hemorragia, hipertensdog@oealta), broncospasmo (contragcao dos brénquios e
bronquiolos), epistaxe (sangramento do nariz), hexgia gastrointestinal, urticaria, parpura (mamscha
roxas pequenas na pele ou mucosas, prurido (chcawaecia (queda de cabelo), espasmos musculares,
urina presa, urina solta, distirbios da marchaped@cial (inchago no rosto), edema periféricola
nas extremidades do corpo), febre , astenia (feuaumento da ALT ou TGP (enzima do figado),
aumento da AST ou TGO (enzima do figado), diminuigd aumento do peso, exames laboratoriais
anormaisReacdes raragocorre entre> 1/10.000 e <1/1.000 dos pacientes que utilizam est
medicamento)leucopenia (reducdo do nimero de glébulos brancaglolas de defesa no sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas), reagidilactoide (reacdo alérgica), secrecao inapadpri
de horménio antidiurético (que diminui a produc&audina), hiperprolactinemia (aumento da
concentracao do horménio prolactina no sanguehethis mellitus, hiponatremia (diminuicéo dos niveis
de sddio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemiar@nto ou diminuicdo dos niveis de aglcar no
sangue, respectivamente), disturbio psicético {(@hgéo e delirio), pesadelo, sindrome do aumento da
serotonina, distonia (movimentos involuntaridsjsade de pointes (tipo grave de arritmia do coracéo),
vasoconstricdo cerebral (incluindo sindrome dac@sstricdo cerebral reversivel ou sindrome de Call
Fleming), pancreatite (inflamac&o no pancreasgadeéhepatica, necrdlise epidérmica toxica, sindrdene
Stevens-Johnson, angioedema (inchaco de origerlagscash esfoliativo (manchas vermelhas com
descamacéo da pele), reacdo de fotossensibilidadsilfilidade exagerada da pele a luz), hematuria
(sangue na urina), enurese, priapismo (erecaomepipontanea, sem estimulo persistente e dolprosa)
galactorreia (secrecdo de leite), ginecomastia éatmrdas mamas no homem), sindrome de abstinencia
medicamentosa, prolongamento do intervalo QT nimoglardiograma (alteracéo do eletrocardiograma),
teste de funcao plaquetaria anormal, colesterggano aumentado, fratura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do servigo de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente.

Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enj@mnio, aumento dos batimentos do coracao, tremor,
agitacao e tontura.



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

N&o existem antidotos especificos e a inducéo détedmao é recomendada.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



Il - DIZERES LEGAIS
MS - 1.0235.0700

Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de @BRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 8
Bairro: Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901
CNPJ n° 57.507.378/0003-65

IndUstria Brasileira

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

SAC 0800-191914

www.ems.com.br

&d



Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do NC. expediente AssUNto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - €XP expediente expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
50mg em embalagens
Atualizacéo de texto de bula cog’:)enfé) (13((;(}1?5?)8* 28,
10459 — conforme bula padrédo o
GENERICO - publicada no bulério.
Inclus3o Inicial 100mg em embalagens
22/07/2013 0592140/13-6 N/A N/A N/A N/A R A VP/VPS contendo 10, 14, 20, 28,
de Texto de Submisséo eletrbnica para
- S 30, 40, 60 ou
Bula — RDC disponibilizacdo do texto de 500*comprimidos
60/12 bula no Bulario Eletrdnico reveslt?dos
da ANVISA. ’
* embalagem hospitalar
4. O QUE DEVO SABER 50mg em embalagens
ANTES DE USAR ESTE VP contendo 10, 14, 20, 28,
MEDICAMENTO? 30, 40, 60 ou 500*
10452 -
GENERICO - 100mg em embalagens
22/10/2013 | 0887582/13-1 N\otificacdo de N/A N/A N/A N/A 3. CARACTERISTICAS contendo 10, 14, 20, 28,
Alteragdo de FARMACOLOGICAS 30 40. 60 ou
Texto de Bula VPS 500*éom’ rimidos
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E rove s't?d os
PRECAUCOES '
* embalagem hospitalar
3. QUANDO NAO DEVO
50mg em embalagens
USAR ESTE
MEDICAMENTO? contendo 10, 14, 20, 28,
’ 30, 40, 60, 450* ou 500*
10452 - VP
GENERICO - 8. QUAIS OS MALES 100mg em embalagens
Notificacéo de QUE ESTE
10/06/2014 0461195/14-1] Alteraczo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE conte;(;:lo4éo,(3é4o,l120, 28,
Texto de Bula — ME CAUSAR? 500*éom’ rimidos
RDC 60/12 5. ADVERTENQIAS E revesﬁdos
PRECAUCOES VPS '

9. REACOES ADVERSAS

* embalagem hospitalar




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do NC. expediente AssSUNto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente - &Xp expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
3-QUANDO NAO DEVO
USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4-0 QUE DEVO SABER
ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 50mg em embalagens
5-ONDE, COMO E POR vP contendo 10, 14, 20, 28,
10452 — QUANTO TEMPO POSSO 30, 40, 60, 450* ou 500*
GENERICO- GUARDAR ESTE comprimidos revestidos
Notificac&o MEDICAMENTO?
N/A N/A de Alteracéo N/A N/A N/A N/A 8—-QUAIS OS MALES QUE 100mg em embalagens
ESTE MEDICAMENTO contendo 10, 14, 20, 28,
de Texto de
? 30, 40, 60 ou
Bul RDC PODE ME CAUSAR?
ula = 500*comprimidos
60/12 - revestidos.
1-INDICAGOES
3-CARACTERISTICAS * embalagem hospitalar
FARMACOLOGICAS
5-ADVERTENCIAS E VPS

PRECAUCOES
7-CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.




