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[) IDENTIFICACAO DO PRODUTO

SERED"
cloridrato de sertralina

APRESENTACOES
SERED® comprimidos revestidos de 50mg em embalagens madm28 comprimidos.
SERED® comprimidos revestidos de 100mg em embalagengrdatl4 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO* ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE
*apenas para o tratamento do transtorno obsessivampulsivo.

COMPOSICAO
Cada comprimido dS8ERED® 50 mg contém:

cloridrato de sertralina.............cccuvvvimmmecc e 56 mg (equivaleatB0 mg de sertralina base)

Excipientes: fosfato de calcio dibasico diidrataduprolose, estearato de magnésio, celulose mistalina,
amidoglicolato de sédio, Opadtybranco (hipromelose, macrogol, di6xido de titaia71), diéxido de silicio e
polissorbato 80.

Cada comprimido dS8ERED® 100 mg contém:

cloridrato de sertralina..............ccvvvvmmmecc e 112 mg (equivalente0@ Ing de sertralina base)

Excipientes: fosfato de calcio dibasico diidrataduprolose, estearato de magnésio, celulose mistalina,
amidoglicolato de sédio, Opadtybranco (hipromelose, macrogol, di6xido de titaia71), diéxido de silicio e
polissorbato 80.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SERED® (cloridrato de sertralina) é indicado para o tra&ato da depressédo acompanhada por sintomas @elaafsj do
Transtorno Obsessivo Compulsivo em adultos e aigndo Transtorno do Panico, do Transtorno do &sréds-
Traumatico, da Fobia Social ou Transtorno da ArsledSocial e da Sindrome da Tensdo Pré- Mensfauwalleanstorno
Disforico Pré-Menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SERED® age sobre uma substancia encontrada no cérelamada de serotonina, aumentando sua disponibilieladen
isso aliviando os sintomas depressivos e ansitipa)s dos transtornos para os quais é indicado.

SERED® comeca a agir em 7 dias. O tempo necesséario paabservar melhora clinica pode variar e depende da
caracteristicas do paciente e do tipo de trans®mmtratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SERED® nao deve ser usado se vocé tiver histéria deialérgertralina ou a outros componentes da férrselapcé tiver
usando medicamentos chamados de inibidores da Mmimmédase (IMAO); ou se vocé tiver usando pimozida

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 medica¢bemcgieoma quando ele for prescrever uma medicagé®. © médico
precisa avaliar se as medicagdes reagem entriersiralo a sua agdo, ou da outra; isso se chamagétemedicamentosa.
O uso de medicamentos que aumentam a disponitelidadserotonina, tal QJURERED® faz, pode levar a ocorréncia da
chamada Sindrome Serotoninérgica — caracterizadalgracdes do estado mental e dos movimentose @itros
sintomas, ou da Sindrome Neuroléptica Maligna -aatarizada por contracdo muscular grave, febrderag@io dos
batimentos do coracdo, alteracdo no eletrocardingm tremor. O risco de ocorréncia destas sindrémmaior quando
SERED® é utilizado junto a outros medicamentos que tamlaéamm ao aumento da disponibilidade da serotoiinge
tais medicamentos estdo os inibidores da enzimaoamimoxidase (IMAO), cujos exemplos sdo a selegilia
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moclobemida, a linezolida e azul de metileno, atgoredicamentos antipsicoticos, antagonistas dantiopa e outras
drogas como triptofanos, fenfluramina, fentanilaseus analogos, tramadol, dextrometorfano, tapehtguitidina,
metadona, pentazocina e erva de S&o Jodo. Infemensdico se vocé faz uso de algum desses meditzsmaun de
qualquer outro.

Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, ed® slibstitui-lo poBERED® sem adequada avaliacdo médica.
Variacbes de niveis de glicose no sangue podenrescem alguns pacientes usan8BRED®. Pacientes diabéticos
devem ser monitorados cuidadosamente quanto arggic®’océ deve notificar seu médico se vocé ternedes.

Ha relatos de resultado falso positivo no examariha para pesquisa de benzodiazepinicos (um gpoeticamento) em
pacientes tomando sertralina. Isso se deve a daltaspecificidade dos testes. Os resultados falsitiyps podem ser
esperados por varios dias apos o término do trat@mme®m sertralina. Outros testes confirmatériodepé@o distinguir a
sertralina dos benzodiazepinicos na ur ina.

Estudos epidemioldgicos mostram um risco aumendadivaturas sseas em pacientes que usam sert@limecanismo
gue leva a esse risco ndo é totalmente conhecido.

A sertralina, pode ocasionar midriase (dilatacapufzla) e deve ser usado com cuidado em pacieotesglaucoma de
angulo fechado ou histéria de glaucoma. Esta déatgode resultar em aumento da pressao intraceuwtaucoma de
angulo fechado, especialmente em pacientes présicp

Pacientes usuarios de sertralina e seus famildegem ser esclarecidos pelos seus médicos sobossibiidade de
agravamentos dos sintomas de depressdo e pesarmgitidas especialmente no inicio da terapia oumerdancas do
regime de dose. Informe seu médico se vocé tenmalgutro problema de salde, estando ou ndo em &atanmo
momento.

SERED® néo deve ser usado por mulheres gravidas sementacdo médica ou do cirurgido-dentista.

SERED® néo deve ser usado durante a amamentagao serentacdo médica.

Os médicos devem monitorar pacientes pediatricosaamento em longo prazo.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul® ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencgmdem
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?
SERED® 100 mg em comprimidos revestidos deve ser conderem temperatura ambiente (entre 15°C e 30°Cle§eo
da luz e umidade.

SERED® 50 mg em comprimidos revestidos deve ser consereadtemperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)egeot
da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé observguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto:

SERED"® 50 mg é um comprimido branco, em formato de cap&itonvexos, revestidos e gravados em relevo (66
em um lado e “SET” no outro, com uma linha sepavdi®i de “ET").

SERED® 100 mg é um comprimido branco, em formato de dapsiconvexos, revestidos e gravados em relevm (co
“100” em um lado e “SET” no outro, com uma linh@a&ando “S” de “ET")

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SERED® deve ser tomado por via oral, em dose Unica dipga manhd ou & noite, com ou sem alimentos,
preferencialmente no mesmo horario todos os diaks® maxima recomendada é de 200 mg/dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé esquecer-se de torB&RED® no horario estabelecido pelo seu médico, tomesionague lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horéario de toanpréxima dose, pule a dose esquecida e tomexaradcontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado. Nestenéio tome o medicamento em dobro para compdoseas
esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidadratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes indesejaveis podem ocorrer com o usSERED®. Os eventos adversos associados ao tratamento com
sertralina em pacientes participantes de estudos clinicoratados e/ou em experiéncias pos-comercializag@oos
seguintes:ReacBes muito comuns (ocorre ere 1/10 dos pacientes que utilizam este medicamentansonia,
sonoléncia, tontura, dor de cabega, diarreia, beca, ndusea (enjoo), distirbios da ejaculacadigafécansacoReacdes
comuns (ocorre entre> 1/100 e < 1/10 dos pacientes que utilizam este hwagnento): diminuicdo ou aumento do
apetite, sintomas de depressao, diminuicdo do ales®jual, agitacdo, ansiedade, formigamento (auméattensao
muscular), tremor, contracdes musculares involiagadeficiéncia visual, zumbido, palpitacées, rultmcejo, vémito,
dor abdominal, prisdo de ventre, dispepsia (digesificil), rash, hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas
articulacdes), disfuncdo sexual, menstruacao itaegdor no peito, mal-estaReacdes incomuns (ocorre entre 1/1.000
e < 1/100 dos pacientes que utilizam este medicart®@n hipersensibilidade (reacdo alérgica), hipotireontdis
(diminuicdo da producédo do horménio da tiroidejcalacdo, agressdo, humor euférico, confusdo mertalixismo
(ranger os dentes), coma, convulsdes, sincope &l@sndistirbios extrapiramidais (tremores grossgimovimentos
lentos), hipercinesia (atividade muscular exce$sigaatisia (dificuldade em ficar no mesmo lugar mcessidade de
movimentar as pernas), enxaqueca, hipoestesianigdio da sensibilidade), midriase (dilatacdo dgslas), edema
periorbital (inchaco ao redor dos olhos), taquiea(dumento da frequéncia cardiaca), hemorragmerteinsao (pressao
alta), broncospasmo (contracdo dos bronquios egbfolos), epistaxe (sangramento das fossas naseB)orragia
gastrointestinal, urticaria, parpura (manchas rgxaguenas na pele ou mucosas, prurido (cocei@eeib (queda de
cabelo), espasmos musculares, urina presa , unlte ,sdistirbios da marcha, edema facial (inchagaosto), edema
periférico (inchaco nas extremidades do corpo)efelastenia (fraqueza), aumento da ALT ou TGPirtenzlo figado),
aumento da AST ou TGO (enzima do figado), dimimuigé aumento do peso, exames laboratoriais anarRe#&;6es
raras (ocorre entre > 1/10.000 e <1/1.000 dos pacientes que utilizamesshedicamento):leucopenia (redug¢édo do
namero de globulos brancos ou células de defesaangue), trombocitopenia (diminuicdo das plaqueteesicao
anafilactoide (reagdo alérgica), secrecdo inapadpride horménio antidiurético (que diminui a pr@duge urina),
hiperprolactinemia (aumento da concentragdo do @woion prolactina no sangue), diabetes mellitus, mad@mia
(diminuicéo dos niveis de s6dio no sangue), higegiia, hiperglicemia (aumento ou diminuigdo doiside aclcar no
sangue), disturbio psicético (alucinacdo e delip®sadelo, sindrome do aumento da serotoninandis{movimentos
involuntarios), torsade de pointes (tipo de arritmia do coragdo), vasoconstricdo aalelfincluindo sindrome da
vasoconstricdo cerebral reversivel ou sindrome alé Fleming, pancreatite (inflamac&o no pancre&sio hepatica,
necrélise epidérmica téxica, sindrome de Stevehasim), angioedema (inchaco de origem vasculagh esfoliativo
(manchas vermelhas com descamacdo da pele), reaecdmossensibilidade (sensibilidade exagerada ela @ luz),
hematuria (sangue na urina), enurese, priapisnegderpersistente e dolorosa do pénis), galactafsea@ecao de leite),
ginecomastia (aumento das mamas no homem), sindilenadstinencia medicamentosa, prolongamento dovalb QT
no eletrocardiograma (alteracdo do eletrocardiogjanteste de funcdo plaquetéaria anormal, colestsasiguineo
aumentado, fratura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dewico de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Sintomas de sogerdcluem: sonoléncia, enjoo e vémito, aumen® lidimentos
do coracgédo, tremor, agitacdo e tontura. Coma paederay, mas é raro. Mortes devido a superdose dialgea foram
relatadas principalmente em associacéo a outrogcamentos e/ou alcool. Nao existem antidotos efpesie a inducao
de vdmito ndo é recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da Peticao/rimticdo que altera bula

Dados das alteracéo de bsla

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versao Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéao (VPIVPS)
24/11/2014 | Versao 10450 —| 24/11/2014 | Versao atual 10450 24/11/2014| Alteragdo VP/VPS 50MG COM REV CT BL PV(Q
atual SIMILAR - SIMILAR - conforme alteractes PVDC BRANCO X 28
Notificacdo de Notificacdo de do produto 100MG COM REV CT BL
alteracdo de alteracdo de referéncia PVC PVDC BRANCO X 14
texto de bula texto de bula
RDC 60/12 RDC 60/12
27/05/2014 | 0416359/1 10450 —| 27/05/2014 | 0416359/14; 10450 —| 27/05/2014| - Quando nao devp VP 50MG COM REV CT BL PVC
4-1 SIMILAR - 1 SIMILAR - usar este PVDC BRANCO X 28
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? 100MG COM REV CT BL
alteracdo de alteracdo de - Como devo usar PVC PVDC BRANCO X 14
texto de bula texto de bula este medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 - Quais os males
este medicamento
pode me causar?
- Reac®es adversas VPS

- Cuidados de
armazenamento do
medicamento

- Posologia e modo
de usar

- Adverténcias e
precaucdes
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11/12/2013 1042362/1 10450 —| 11/12/2013 1042362/13f 10450 —| 11/12/2013| Alteracdo conformg VP/VPS 50MG COM REV CT BL PV{Q
3-1 SIMILAR - 1 SIMILAR - altera¢fes do PVDC BRANCO X 28
Notificacdo de Notificacdo de produto referéncia 100MG COM REV CT BL
alteracdo d€ alteracdo d¢ PVC PVDC BRANCO X 14
texto de bula texto de bula
RDC 60/12 RDC 60/12
07/08/2013 | 0647682/1 10450 —| 07/08/2013 | 0647682/13- 10450 —| 07/08/2013 Alteracéo em VP/VPS 50MG COM REV CT BL PV(Q
3-1 SIMILAR - 1 SIMILAR - dizeres legais — PVDC BRANCO X 28
Notificacdo de Notificacdo de correcdo do n° de 100MG COM REV CT BL
alteracdo de alteracdo de CNPJ da empresa PVC PVDC BRANCO X 14
texto de bula texto de bula responsavel pelo
RDC 60/12 RDC 60/12 registro e
importacéo do
produto
05/07/2013 | 0543987/1 10457- 05/07/2013 | 0543987/13+  10457- 05/07/2013| Alteracdo conforme VP/VPS 50MG COM REV CT BL PV{Q
3-6 SIMILAR — 6 SIMILAR — alteracdes do PVDC BRANCO X 28
Inclusdo Inclusdo produto referéncia 100MG COM REV CT BL
inicial de texto inicial de texto PVC PVDC BRANCO X 14
de bula — RDC de bula — RDC
60/12 60/12




