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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

cloridrato de sertralina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

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

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

ClOTIATAE SEILIAIINA. ... ecuiiiieiiiicieciieie ettt ettt b et s e se s esessesesesseseseesesessesensesesnsensnsan 28 mg
(equivalente a 25 mg de sertralina base)

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

I1 - INFORMACOES 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 historico de mania, transtorno obsessivo-
compulsivo (TOC), transtorno do pénico, transtorno de estresse pds-traumatico, fobia social e sindrome da
tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disforico pré-menstrual (TDPM). Em criangas e adolescentes
(entre 6 e 17 anos) estd indicado apenas no tratamento do transtorno obsessivo-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 caracteristicas
do paciente e do transtorno mental em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Niao ¢ indicado para criancas entre 6 e 17 anos, com exce¢do 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 féormula e para pacientes em uso concomitante de antidepressivos
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), pimozida e dissulfiram.

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

Ha risco de sindrome serotoninérgica pela associag@o de triptanas (uma classe de medicamentos utilizados
para o tratamento da crise de enxaqueca) e os inibidores da recaptacdo de serotonina, como o cloridrato de
sertralina. Se vocé faz uso de uma dessas medicagdes (triptanas), avise o seu médico para as devidas
providéncias.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs): vocé ndo deve usar cloridrato de sertralina com medicamentos
IMAOs. Ha casos de reagdes graves, algumas fatais, em pacientes que estavam usando sertralina com IMAOs
(tranilcipromina, selegilina, moclobemida, etc.). Se vocé estiver usando um IMAOs antes de usar cloridrato
de sertralina, vocé deve parar de usar o IMAOs e deve esperar no minimo 14 dias para iniciar o tratamento
com o IMAOs novamente (ver item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).

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

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

Convulsio: se vocé algum familiar possui historico de convulsdo, ou se vocé tem epilepsia, ndo deve usar
cloridrato de sertralina. Se durante o tratamento com cloridrato de sertralina vocé desenvolver convulséo,
deve parar de usa-lo.
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Risco de piora clinica e suicidio: enquanto vocé estiver usando cloridrato de sertralina, seu médico
supervisionara seu tratamento principalmente no periodo inicial, j& que piora da depressdo e/ou
comportamento suicida podem ocorrer. Se vocé estiver em tratamento de transtorno obsessivo-compulsivo,
transtorno do panico, transtorno do estresse pos-traumatico ou fobia social, deve tomar os mesmos cuidados
observados durante o tratamento da depresséo.

Efeito uricostrico (eliminacio de acido trico na urina): a sertralina tende a baixar os niveis de acido trico
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.

Outros medicamentos com a¢ao semelhante ao cloridrato de sertralina: vocé ndo deve usar cloridrato de
sertralina junto com outros medicamentos que aumentam os efeitos do neurotransmissor serotonina, como
triptofano, 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 esta tomando um outro
antidepressivo, ndo deve substitui-lo por cloridrato de sertralina sem uma avaliagdo médica. Tenha cuidado ao
fazer essa mudanga. Nao ha registros da duragdo do periodo entre a parada do antidepressivo e o inicio do
tratamento com cloridrato de sertralina.

Populacdes especiais

- Uso em pacientes com comprometimento da fun¢ao 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 funcio do figado

Se vocé tem algum problema no figado, deve usar cloridrato de sertralina com cuidado. Dependendo do
problema hepatico que voce tiver, seu médico pode reduzir a dose ou a frequéncia do uso de cloridrato de
sertralina.

- Uso em criancgas

Ha registros de seguranca e eficacia do uso de sertralina em criangas (com idade variando entre 6 e 17 anos)
apenas para o tratamento do TOC (vide item “6. Como devo usar este medicamento? — Uso em criangas e
adolescentes”).

Alteraciio na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e ateng¢@o podem estar alteradas.

Gravidez e lactacio

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métodos adequados de contracepcao para ndo engravidar durante o
tratamento. Vocé ndo deve usar cloridrato de sertralina durante a amamentagao sem orientagdo 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 recaptacdo de serotonina, como o cloridrato de sertralina, apds a 20* semana de gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista

Interacées medicamentosas

Medicamento-medicamento

- Gravidade: maior

Efeitos da interaciio: sindrome serotoninérgica, que cursa com dores abdominais, diarreia, hiperpirexia
(aumento incomum e excessivo da temperatura do corpo), hiper-reflexia (aumento dos reflexos normais),
hipertensao arterial (aumento da pressdo arterial), taquicardia (aumento dos batimentos do coragdo), tremores,
agitagdo, delirio e convulsdes. Pode haver evolugdo para coma, colapso cardiovascular (parada de
bombeamento do sangue pelo coragdo) e morte. O aumento do risco de sindrome serotoninérgica foi sugerido
e houve raros relatos de casos em combinagdes de antidepressivos inibidores seletivos da recaptacao da
serotonina (ISRSs) com as seguintes medicagdes.

Medicamentos: tranilcipromina, moclobemida e selegilina.

Efeito da interacio: aumento do risco de sindrome serotoninérgica.

Medicamentos: pentazocina, di-hidroergotamina endovenosa, L-triptofano, trazodona, dextrometorfano,
dexfenfluramina, Hypericum perforatum, fenfluramina e sibutramina.
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Efeitos da interacio: foram relatados raros casos de pacientes apresentando fraqueza, hiper-reflexia
(aumento dos reflexos normais), incoordenacdo motora, confusdo, ansiedade e agitacdo, apds o tratamento
com sertralina e sumatriptana.

Medicamentos: sumatriptana e outras triptanas.

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

Medicamento: varfarina.

Efeito da interacdo: devido a interagdo potencial e efeitos cardiotoxicos (toxicos ao corag@o) da terfenadina,
a associagdo deve ser evitada.
Medicamento: terfenadina.

Efeito da interacéiio: pode haver um aumento do risco de convulsido nessa associagdo que, se possivel, deve
ser evitada.
Medicamento: tramadol.

Efeito da interacio: arritmias do coragao.
Medicamentos: medicamentos como propafenona e flecainida.

- Gravidade: moderada
Efeito da interagio: aumento no tremor (possivel interagdo).
Medicamento: litio.

Efeito da interagdo: ap6s o inicio do tratamento com sertralina, é recomendado que as concentragdes de
fenitoina no sangue sejam monitorizadas pelo seu médico e que ajustes apropriados na dose de fenitoina
sejam realizados por ele.
Medicamento: fenitoina.

Efeito da interaciio: a administragdo concomitante com 200 mg diarios de sertralina ndo potencializa os
efeitos da carbamazepina ou haloperidol em individuos sadios. O risco do uso de sertralina em combinagao
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 medicamentos.
Medicamentos: os que agem no SNC (carbamazepina ou haloperidol, por exemplo).

A literatura cita ainda as seguintes interagdes, apesar de ndo possuirem significancia clinica conhecida:

Efeito da interagao: a coadministragdo com a cimetidina causou uma diminuigéo substancial na eliminag&o
da sertralina. O significado clinico destas alteragdes ¢ desconhecido.
Medicamento: cimetidina.

Efeito da interacdo: a coadministracdo de 200 mg diarios de sertralina com diazepam resultou em pequenas
alteracdes, estatisticamente significativas em alguns pardmetros farmacocinéticos. Aparentemente, nao
existem efeitos clinicamente significativos desta interacao.

Medicamento: diazepam.

Efeito da interac¢io: a administracdo de sertralina por 22 dias (incluindo 200 mg/dia para os 13 dias finais)
causou uma diminui¢@o no clearance de tolbutamida, apés uma dose intravenosa de 1000 mg devido a
alteragdes no metabolismo do farmaco. O significado clinico dessa diminuig@o ¢ desconhecido.
Medicamentos: farmacos hipoglicemiantes.

Medicamento-substincia quimica
Alcool: embora nao tenha potencializado os efeitos do alcool em experiéncias com individuos normais, o uso

concomitante de sertralina e alcool em pacientes com depressao nao ¢ recomendado.

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

Atenc¢ao: Contém 80,8 mg de lactose monoidratada por comprimido e nio deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.
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Atencio: Contém o corante dioxido de titinio, que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Vocé niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio 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 alteragdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

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

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potissio ou de magnésio no
sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos
que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coragio 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 cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacio 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 unica didria pela manha ou a noite, com ou
sem alimentos, no mesmo horario, todos os dias.

A dose maxima 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, caracteristicos do
transtorno do pénico.

Depressao, TOC, transtorno do pinico, transtorno do estresse pés-traumaitico e fobia social:

Se vocé ndo responder a dose de 50 mg, o médico podera aumenta-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 comecar dentro de 7 dias, mas no caso de TOC, periodos maiores geralmente
s30 necessarios.
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Sindrome da tensio 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 lutea do ciclo (do 14° ao 28° dia do ciclo), de acordo com a orientagéo
médica.

Se vocé nao tiver resultado com essa dose, 0 médico podera aumenta-la (aumentos de 50 mg a cada ciclo
menstrual), até um maximo de 150 mg/dia quando usado diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou até
um maximo de 100 mg/dia quando usado somente durante a fase latea do ciclo. Se vocé estiver tomando a
dose de 100mg/dia para a fase lutea, deve tomar doses equivalentes a 50 mg/dia, por 3 dias, no inicio do
tratamento de cada fase latea do ciclo. E importante que a paciente seja reavaliada, periodicamente, para se
determinar a necessidade de continuar o tratamento.

Tratamento de manutenc¢io
O cloridrato de sertralina devera ser mantido com a menor dose eficaz durante a terapia de manutengéo
prolongada e ajustada mais tarde pelo seu médico, dependendo da resposta terapéutica.

Populacdes especiais

- Uso em criancas e adolescentes

Ha registros de seguranga e eficacia 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,
comegcar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apds uma semana; para adolescentes, de 13 a
17 anos, o tratamento comega com 50 mg/dia em uma Unica dose. Se essa dose ndo conseguir resolver o
problema, pode-se aumentar a dose até 200 mg ao dia. Como nos adultos, para aumentar a dose do remédio,
deve-se esperar, pelo menos, uma semana.

- Uso em pacientes com comprometimento da funcio do figado
Se vocé tem doenca 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 padréo e ocorréncia de
reagdes desagradaveis nos idosos foram parecidos com os observados em pacientes mais jovens.

A seguranga e eficacia de cloridrato de sertralina somente é garantida na administragdo por via oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar cloridrato de sertralina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario 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, ndo tome
o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

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

Reagdes muito comuns (> 1/10): enjoo, diarreia, indigestdo, tontura, dor de cabega, tremor, falta de apetite,
insOnia, sonoléncia, fadiga, sudorese (aumento do suor), boca seca e disfungio sexual (atraso na ejaculagéo e
reducdo no desejo sexual).

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): constipacdo (intestino preso), nduseas com vomitos, dores musculares,
perda de peso, ganho de peso, aumento do apetite, dor no peito, palpitagdes, dor abdominal, comportamento
hiperativo, formigamentos, zumbido, agressividade, agitacdo, incontinéncia urindria, infec¢do urinaria,
impoténcia, rinite, sinusite, bocejo e febre.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): fraqueza muscular, hipomania/mania, dores nas articulagdes,
sangramento anormal (manchas roxas na pele, sangramento nasal, sangue nas fezes) e aumento das enzimas
hepaticas.

A literatura cita ainda as seguintes reagoes adversas, sem frequéncia conhecida: desmaios, galactorreia
(produgéo de leite fora do periodo da amamentacdo), hiponatremia (s6dio diminuido no sangue), secregéo
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inapropriada do hormdnio antidiurético (horménio que diminui o volume de urina), bruxismo (ranger de
dentes a noite), aumento do risco de fraturas, contragdes musculares na mandibula, aumento do risco de
convulsdes, pensamentos suicidas e suicidio, alteragdes da menstruagdo, priapismo (ere¢do peniana
persistente e dolorosa), dermatite, reagdo na pele apos exposicao ao sol e reagdo alérgica grave na pele.

Informe ao seu médico, cirurgidio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis 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 tratada
rigorosamente. Os sintomas de superdosagem incluem: sonoléncia, distarbios gastrintestinais como enjoo e
vOmito, taquicardia (aumento da frequéncia do coragdo), tremor, agitag@o e tontura. Coma pode ocorrer, mas
¢ raro. Mortes devido a superdosagem de sertralina foram relatadas, principalmente, em associa¢do a outros
medicamentos e/ou alcool.

Nao existem antidotos especificos e a inducio de vomito nio 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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0061

Registrado e Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DE RECEITA

Sl
0800 701 6900 g
#-

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es da bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO- Comprimidos
Incluséo inicial de Al :
Incluséo Inicial de Revestidos

19/09/2024 - texto de bula — N/A N/A N/A N/A Texto de Bula VP/VPS 25mg

publicagdo no
buléario — RDC 60/12
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