Freurofarma

Sertrina®

Sertralina

Medicamento controlado

Compasicion

Cada comorimide recubierty de Sertring® 50 confens:
Saertraling (bajo forma da clorhidratn) 50 mg excipienies.
c.s. Confiene manitol (1525 mg'comprimica)

Cada comprimida recubierio de Sertrina® 100 condens:
Serraling (beje forma de clorhidraln) 100 my; exdplenies
.5 Contiene manial (30,50 molcamprimics)

Indicaciones

Eptsodios degrasivas mayores. Pravencian de reaparicion de episodios
depreshns mayores.

Trastomo de engustia, con o 6N agoraiobia,

Trastomo ohsesivo-compulsiva (TOC] en adulos g
pedidvicos de 6-17 afips.

Trastoma de ansiedad social (fobia socal).
Trasstome por esirds pos-raumiico [TEFT),

pacientes

Dosis y adminisiracion

La dosis recomandada as;

Adultas:

Depresidn y Trastomo Obsesive-Compulsivo:

Para |a depresidn y &l TOC, la dosis habiualmenie eficaz es de 50 mg
al dia. La dosis dizna se pusds aumentar en incremenics de 50 mg, &
Imervans de al mencs una semana, y asl durante varias semanas. La
dosis méxima recomendada e de 200 mg al dia,

Trastomo de angustia, irastorna de ansiedad social y trastoma pes
estres postrawmitice:

Para el frastome de angustia, el rasloma de ansisdad social y ol asioma
par esinés pasiraumalico, el iratamientn debe iniciarse con una dosis da
25 mg al dia y sumenlarss a 50 mg &l dia iras una semana. La dos's diania
5= puede aumentar en intervalos de 50 mg & o engo de un pericdo da
varias semanas. La dosis maxima recomendada es de 200 mg al dia.

Ajusie de dosis

Dapresian, TOC, Trastorno de angustia, Trastomo de ansiedad
social y TEPT

Los pacientes que no respondan @ una doss de 50 mg pueden
beneficiarsa dal incremenio de la dosis. Los cambios de doss s
deberén realizar en rangas de 50 mg, a imervalos de al menos una
semana y hasta un maxima de 200 mgtdia. Dado cue |a semivida de
elminaciin de serralina es de 24 horas, los camblos de dasis no
deberdn hacerse en miervalos de menas de 1 Semand

La aparicion del efecly terapdulica puede chsenvarse en 7 das, Sin
embango, normaimente se necaslan perodos mas largos para oblener
una respuesia berapaulica, especiaimente en TOC.

Paclentes de ecad avanzada
Les pacientes de edad avanzada deben ser raladas con precauckn va
que eskis paciertes pueden presenlar un mayar fesga de Bipenalresia,

Pacientes con insuficiencia hepdtica

El uso de seriaina en pacentes con enfermedad hepalica deba
sbordarse can precaucidn. En pacienies can insuficiencia hepéfica se
debe uilizar una dosis mas bajg o disminur L3 frecuencia de dosis. Mo
se debe ytilzar seralng en casos de irsuficiencia hepétca grave ya
que ne hay datas clinieos disponibles,

Pacientes con msuficiencia renal
o s necesano ajuslar la doss an padenles con insuficiancia renal,

Uso en nifios y adolescentes:

Senraiing sdko debe usarss para valar nifos y edokescanies da 6 & 17
afins de edad que presanizn TOC

Trastorne obsesive-compulsive:

Miftns da 6 a 12 afos:

La dosis de oo recamendada es de 25 mg & dia, Transcumida una
Semmand, su misdog poede sumentarke [a doses a 50 mg al dia. La doss
maxima es de 200 mg al da

Advfescantas de 132 17 afos:

La doss de nicio recomendada es de 50 mg al dia. La dosis méxima
esde 200 mg al dia.

Si usled Sene problamas de higado o de rifidn, informe 8 su médico y
siga las instrucciones que &l ke indique,

Contraindicaciones

Seririna® (serfralina) estd conlraindicada en pacientes con hipersersine
Iidad gonccida al princpio aciva, A igual que olros 15RE, no debe ser
adminsirado a pacentes que recben inhibidores de la moncaminoos-
dasa {IMAD) o durare los 14 dias posieriores a su disconinuacion. Los
IMAD na deben ser imroducidos dursnbe |as 2 semanas siguientes a la
discontiruaciin de Sertring® (zeriraling). Los sintomas de ingeraccidn
entrz I3RS & IMAQ incluyen: hipertermia, rgidez, miccionias,
Ingstabildad autondmica, confusion, imitabllicad, agtaciin, delina v
cama, Mo debi ullzarse congomilaniements con pimozde,

Precauciones y advertencias

Saririna® (serfraling) dabe emplearse con precaucitn en pacienfes can
insuficiencia hepdtica o renal En un [.4% de los casos tratados can
safrding s2 ha producdo activecion de un epsodio de menia o
hipamania, en tal caso deberd disconfinuarse. Se han visto casos de
hipanatremia, sobee toda en andanos, reversible al discontinuar el
tratamiente, En alguncs casos se ha cbservado péedida de peso, Se
deberd emplear con precauciin en pacenies con anlecedentes de
opitepsta. La pasiblidad de comeber suickdo es inherenly 3 la
enfarmedad en 5i misma, por lo al dabe adminisirarss con pracaucian
en packnies con riesgo elevado de suiddio. Serrina®serraling) na
causa sedadin y no interfiera con el rendimient peicomalriz.

Al igual que ks férmacos de su clase terapéulica, Sertrina® (seriraling)
puede aumentzr el riesgo de ideacion suicida en nifios. adolescentes y

adulins [Gvenes ralados por diverscs trastames mentales, i bien el
500 sulcida &5 mhenente & eskos raslomes, os packenies deberan s
superisados estechamente al inido del Iratamisnlo y anbe o5 ajustes
de posolagia, ya sea ncrementos o disminucicnes de dosis, evaluando
cualquier cambio en a idaacion o comporiamiento.

En pacientes con disketes, el tratemienio con un ISRE puede akerar &l
canirol gucémico. Puede sernecesana & ausie de dosis de insulina o
del hipoolucemiante oral. B2 han nolificado hemamagias ancrmales
durante & tratamiento con ISRS. Por I tantn, se debe tener precaudiin
en packenies ratadas con SRS v en espectal en aguellos que Lsan
concorritantements oos medicamentos gue abieran [3 fundén
plaquelana, a3 oomo en padenlis con aecadenles e IRaslomos
hemorragicos. Los 1S5RS pueden aumentar o riesgo de hamarmagia
pospato. TEC: no exislan ashudios dinicos que establezcan los riesgos
o benefcios del uso combinado de TEC y serielina. Sertring™
(zeriraing) debe fomarse con precaucion an pecientes con glaucoma de
angulo cerrado o con hislonal de glaucoma, S& han nodficado casos de
pralongacion del OTc y TdP con & wse de serraling. Matfique a su
mégion 3l padecs de enfermedad candiaca, @ tene niveles haes de
potasio o de magnesi, prolongackin del intervalo QT o anlecedentes
famikianes de prebongaciin del OTe, necuencia cardiaca baja o ulliza de
forma concamitante medicamenics que prolongan el inlerala QT

Embarazo y lactancia

Los eshudios en animales no han demostraco evidencia lguna de
potencial terstogénicn. En seres humanas no se ha establecido adn su
sequridad en el emberazo, por o tante, debe ser uliizads solamente si
los beneficios esperados superan los riesoos petencales ¥ bajo
eslecha superdson médica, Durante la faclanda s recomienda
prescaucdn, ya que puide excretarss en la leche malema

Ferfilidad

Los dafces n animales na mostraron un efecio de serimling sobee los
parametros de feriidad. Los casos nofficados con dgunos 1S5RS en
humanos han mosrada que & efecto sobee |a calidad ded esperma es
renersible. Mo se ha cbservada impacta sobee k2 ferblidad humana.

Efecto sobre |a capacidad para conducir y ulilizar migquinas
Surraing punde producir sedacin, mansas, por I banke, debe evilarse
condutir ni manejar haramentas o maguinas hasta saber como la
afecla al ralamiento.

Sobredosis

5i acoidentzlmente usted foma un exceso de Sertring® (zeriralng),
conlacte con st médico o aouda al serdicio de wgencias del hospital
mds percand, Lieve sempre consign & ervase del medicament, tania
sien & queda medicacion o n

Tambiér puede lamar al Cento de Informacidn ¥ Asssoramienta
Tovicalbgico (CLAT) - Tel: 1722, indicando e medicamenls y 1a
canlidad ingerida.

Los sintomas de scbredosis pueden inchir somnolenda, niuseas y
wimitos, aceleracion del rimo cardiaco, famblores, agiacidn, mareo y
N [A7AS OCasiones nconsciencia,

Olvida de la tama

P bomee: una dosts doble para compensar las dosis ovdadas, Sl olwda
forrar una dasis, no la bome cuardo se di cuenla, Tome la Siguinnbe
deesis cuanda be comasponda.

Interrupcidn del ratamienta

Mo imfemumpa el ratamiento con Sertring® (serraina). a menos que
su médico se lo indigue. Su médico querd reducir gradualmenta i
diois de Sertring® (seriraling), a ko lango de varias semanas, anies de
que defe defintivements de tomar este medicamento. 30 usted
imterrumpe e tratamienta de forma brusca puede expenmentar efecios
achersos tales como manios, enlurecivienlo, akeradones del suefo,
aglacton o arsiedad, dalores de cabeza, nausees, wamiles y lemblor.
5i usled presania cualquiera de esios efeclos adversos, o cudiquier
orn duranée l@ interupcion de su irafamiento con Sertring®
\seriraling], por favor comuniqueseln @ su médico. 5 liene cualquier
o duda sobre &l uso de este medicamento, pregunie 8 su médico.

Reacciones colaterales

A lgual que todos ks medicamentos, Serlrina® [serraina) puede
produdr sfeclos advarss, aungue no fadss |as personas o suban,

El efleclo adverso mas comin son las nauseas. Los alecos adversos
dependen da |3 dosis y @ menudo desaparecen o disminuyan al
continuar el Fralamienio.

Infarme a su médico inmediatamente i experimenta cuslquiers de
Ins siguienies simomas después de tomar Serfrina® (seriraling), yva
que esins sintomas pueden ser graves.

= Bl usted desamala una erupcdn cutdngs grave que causs ampallas
terlema mulifarme), (puede alectar 3 la boca ¥ a b lengua). Eslas
puedent sar signos de una anfarmedad conccida coma Sindrome de
Stevans Jahnson o necriliss epidérmica deica (MET). En eslos casas
su médico imlemumgird & tratamienio.

- Reaccion slémica o akrgie. que pueds presentar sinlomas como
erupcitn de la pigl can picor, protdemas al resgirar, pitidos, inchazdn
dez o5 parpados, de | car o bos labios,

= 3 usted presenta agitacitn, confusitn, clamea, aumente de iz
temperalura v |a tenskin anertl, sidorackin excesiva v aceleraciin de
pusa, Eskas son sintomas del sindrome serolannéngico, En raras
ocasones esle sindrome pueda preseniarse cuando esli bomando
ciarlns medicamentos al msma ismpa quae serraling. Puada ser que
su médico decida intemumgir o ratamiento.

- Si usted presanta color amarilento de |a piel y de los cjos, los cuales
puesden indicar un dafio en & higado.

- Si presenta simomas cepresivos con ideas de haterse dafo o
sukcidarse |pensamentos de suicdia).

« S Iras imcar @ iratamiento con Sertrina® (seriraling), comienza &
ferwer eracon di inqualud ¥ no @8 capaz de senlarse ni de eslar de
pin, Debe infarmar a su midico 51 comienza a senfr inquiglud.

- 5i usled teme un atague (convubsionas).

- 5i usled fiene un episodio maniaco.
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Los siguienles efectos adverscs se cbservarcn en los ensayes clinicas
en adubas y ras kz comercilizacén de serraling,

My frecuentes (ueden afectar @ mag o 1 de cada 10 paclenfes):
Insarneic, maree, sovrclence, dokor de cabeza, damea, sensaciin
de malesstar, boca saca, problemas de eyaculacin y falga

Fracuenes (poeden afeclar hasla 1 de cada 10 pacientes)

- rasfriado (da pacho), dolor de gargania, mogquaea

- falla dal epetilo, aumanio de apefin, ansedad, depresidn, agitacion,
Ibido disminuida, nenviosisma, sentimse extrafo, pesadilss, rechinamien-
o de dieres.

- temblor, problemas e movimienins muscdanes, entumecmismia y
hemrigues, tona muscubr aumentada, falta de concentracin, gusto
anoimal

- llnraciones vsuaks

- pilida en los aidas

- pelpitacianas

- sofocos

- bostezos

- malestar de estdmann, estredimienio, dolor sbdominal, wimios, gases
- @ameEnho e |3 sudoraciin, enpeiin

- dolor e espakia, dolor en las articulaciones, dolor de los misculns

« imeguiancad en el doo menstrual, dslunan enécli

- ralestar, dolor en e pecha, debilidad, febre

- aumenio de peso

- lesitn.

Poco frecuentes [pueden afectar hasta 1 08 cada 100 pecientes):

- gastroententis, infeccian de aida

- oy

- hipersensibiidad, alergia estacional

- bajos riveles de homonas trodeas

- pengamientos Scdas, comperamienty Ui, raslimas peedhcos,
pensamienlos anarmales, falla de cuidada, alucracinss, agnesin,
mices0 de teicdad, pararoia

- amnesia, disminucion de la sensibiidad, confracciones. immluntarias
de los misculos, desmayos, movimienios continuos, migrana,
carmulziones, mareo &l ponerse en pie, coordinacon Enonmal,
trastomios del habla

- pupilas dilatadas

= golor e ol

= pulsa celerado, problemas de corazon

- problemas de hemorragias (lales como hemomaga de eslimaga),
lansion arerial eknada, solooos, sangre an arina

- falla de akento, hemomagia nasal, dificullad &l respirar posiblemente
nidosa

- heces negras, fraslomos en los dientes, inflamacidn del asdfagn,
problemas en la lengua, hemormoides, aumento de | salivacion,
dificulizd para tragar, ensclos, ¥asomas en la lengua

= hirchazén de ojos, uricada, calda del pely, ploor, manchas moradas
en la pied, problemas en la plel con ampolas, pel seca, Rinchazin di
Gara, sudor Trin

- arirosis, sacudidas musculares. calamibves musculares, debilidad
muscular

- aumenia de k& frecuencia de ornar, frastormos urinarios, retencion

urinaria, incontinencia winaria, aumento de |8 canlidad de orina,
necesidad de arinar por 13 noche

= dighnckin sexud, sangrado vagingl excesh, hemomaga vagnal,
disfuncion sexual femenina

- pierress hinchadas, escakabios, dificullad para andar, sed

= aumenio de |os nivales de enzimas hapaficos. pérdida de peso

- 58 han nofficado casos de persamianty y compartamianio suicida
duranite el tratamiento con serraing o poco despuis da su inlemupcian.
Raroe (pusdan afsctar hasts 1 oe cada 1.000 pacienfes):

- divericulitis, hinchazin de los gangios Infilicos, descerse de
plaquetas, descerso del rdmern de gidbulos bianeos

= reacckin alérgea grave

= problenes enddorings

= colesternl ehevado, protlemas para conlndlar los nhvibes de ankcar en
sange (diabales|, disminugion de andcar en sangre, aumento de los
niveles de azilcar en sangre, bajo rivel de s5al en sangre

- oinfomas fisicos debidos al esirés o 8 emociones, pasadilas
anormales, dependencia @ los  medicamenios,  sonambulsma,
eyaculacion precoz

- poma, mowmignios anomales, diicutad dz mowmienta, sensibiidad
aumentada, poueca fuere repenling (que puede s&r un siono de una
enfernedad grave conockda coma sindrome de vasocorsincciin
cenbeal reversithe), alleracianis sensorales

- visitn de manchas delante da los cjos, glaucoma, visian doble,
folnfobia (sensibiidad ooular a la luz), hemomagias an ks cjos, puplas
imexgulares, aliaraciones visuales, problemas lagrimales

- ataque cardizco, maren, desmayn o molesias en el pecha gue podrian
s&rsignos de cambios en |a actividad sléctrica (viska en & electrocandio-
grama] o riima anamal ded corazdn, dsminucian del fime candiacs

- problemis de circulacon en ks brazes y en las plemas

- respiracain aoeleraca, fomaciin progresiva de cicalnces en & leido
pulmanar (enfermedad pumonar inlersticial), espasma de garganla,
dificuliad &l hablar, respiracian mas lanla, hipo

- ukceraciin de |3 boca, pancrealiis, sangre en heces, ukceracian de la
langua, lagas &n la boca

- problemas con la funcién del higado, problemas graves de funcidn
hepética, piel y ojos amarilientos (ictericia)

- reasidn cutdnea al sol, hinchazdn de ke piel, texiora anomal del pelo,
olor anerra de la piel, enpedn caplar

= rilurd del lepdo muscular, iraskmo de ks huesas

= oriiar enlnecoadi, wolumen uenario disminuida

- secrecion da s mamas, sequedad vaginal, secrecion ganilal, dokor y
enrgjecimienio del pere y prepucio, aumenlo del pecho, ereccian
prolongada

- hermia, folerancia disminuida al medicamenta

- mumenia de los niveles de colesterol, prushas anaiticas anommales,
semen anamal, problemas de caaguiacin

= relacitn del procedimientn de ks vases snguinecs,

Frecusnaa no conaoma no poede esfimarse a panir de ks dafos

dhsponiilis)!
- bloguan mandibuiar

- incanfinencia urinaria durania &l suefio
- pérdida pardial da la visiin

- inflamacitn del cokan {que causa diames)

- sangrad vaginal abundante peco después del parto {hemomagia
pasparta)

Ofres efeckos doversas én mios ¥ aoplesoentas

En los ensayes clincos en rifios y adohescantes, s eleclos adwersas
fusran ganaralmente simianes a ks nolifcadas en adullos

Los efecios adversas més frecuenles en nifcs y adokescantes fueron
dolor de cabazra, inscmrin, diames y nduseas.

Sintomas gua pusdan aparecer cuandd se niamampe & matamianio

i imerrumpe bruscamente el tratamiento de esle medicamenta, puede
que experiments efecis adwersos comd mareds, enlumedments,
alleraciones del sueilo, aghacin o ansiedad, dolores de cabeza,
nduses, vomios ywembke. Se b obserada un ncrementa del fesgo de
fraclura de huesos en pacientes que kaean esle po de medicamants.

Interacciones

Informe 8 su médico =i estd lomando, ha lomado recientementa o
pudiera tener que fomar cualquisr olno medicamento.

Algunas  medicamentos  pueden afectar al modo en que ackda
Sertring®, o Sestring® (sertraling) por 5 mismo puede reducir |z eficacia
e oiros medicamentos que 52 estén tomando al mismo tempe.

El uso de Sertrina® (serrabna) jun con los siguentes medcamenios
plaete provocar elecks adversos graves:

- Medicamentos derominados inhibidones de la monoaminooxidasa
{IMAOs], como par eempla mockbemida, selegiing, linezoid y el azul
e metileno. Mo use seriraing junto & estos medicamenios.

- Medicamenlos pera irafar astormos mentsles como |3 psicosis
(mimozids). Mo use servaling junio con pimazida,

Infarme a su médice 5 et fomanda los siguiendes medicamentas;

« Medicamentes que conlengan ardetamings (Ubzados para valar ¢
frastorma par o#icl de alecidn oo hiperactiidad (TOAH), &
rarcolapsia y la obesidad).

- Medicamentos & base de planlas que contengan Herha de San Jusn
(Hypericum perforatum). Los efecios de & hierba de San Juan pueden
perdurar 1-2 semanas,

- Productcs que contengan e aminadcida frigkitana,

= Medicamentas pera tratar & dokor grave (por eempla, framadel),

- Medicamentas wilzados en |a anestesia o para &l Talamienio del dokr
citnign (por efemplo, fentanilo, mivacunn y suameloni),

= Medeamentos para Tralar migrarias (por eemplo, suralrpting,

- Medcamanlas que disminuyan la coagulacian de la sangre [warlarina).
- Medicamenlos para trafar el dalorartrilis: medicamentos antinflamala-
ros no estercideos (AMES) tdes como el ibuprofeno o & Acido
acelisaliclico (aspirina).

- Sedarnes (diazepam),

- Diuréticos.

- Medicamenios para fratar |2 eplepsia (ferdoina, fencharbital,
cartiamazeping),

= Medeamentos para Tralar 3 disbetes (albulamidal.

- Medcamenlas para tralar 3 acidez, la5 dlcaras y el andor da estomangn
(cimetidina, omeprazol, lansaprazdl, pankoprazol, ebeprazol).

- Medicamenios pera traler [a mania y la depresian {itia).

- Qros medicamenios para Tater k@ depresidn (comao la amitriptiing,
mortripting, nedazodona, fucmeting, fuvnkaming)

- Medicamentes para tratar k esquizafrents v oos Iraslames mentales
(oo | perferaziva, levamegromazina y anzapirsy),

= Medcamentas para lratar [a lension arledal alla, o dalor de pecho o
para reqular la velocdad y &l iimo del corazin (tomo verapamilo,
dilfiazem, fecainida, propafenong).

- Medicamentos utiizedios para ireter infeccones backrianss (lales
coma rifampicina, claritromicina, tefiromicing, entramicing).

- Medicamenios utiizados para trater infecciones fingicas (lakes coma
keteconazel, braconazal, pesaconaznl, vorconazal, fuconazall,

- Medicamentos utiizados pera tratar el VIHSIDA v k2 hepailis ©
(irkibidores de [ professa [kes coma rlanadr, Telaprer),

= Muedicamentos ulifzados para evilar nduseas y vamios ras una
operation o quimiobarapia (3prapiant].

- Medicamanios conocidos por incramantiar &l fiesgo de cambios en la
aclividad eléciica del corazon [por ejemplo elgunos entipsicdficos
anfibidficas).

Toma de Sertrina® {setraling] con alimentos, bebldas y aleahol
Sertralna se pueds omar oon o sin almenlos

Dene evlarse la ingesta de aicohal menlras este serdo talade con
sifiraing,

Mo e debe lomar serraling an comzinacion can oumo de pomelo, va que
sle puede aumentar los niveles da seriraling en 5u uerpa.

Preseniaciones

Sertring® 50 - estuches corderiendo 20, 30 y 60 comprimidas
recublertcs  de 50 mg de serraling

Sertring® 100 - estuches conteriende 20, 30 y 60 comprimidas
recubieros de 100 mg de serlralina

Condiciones de consersacian
Canzervar a lemperalura ambiania [15°C - J0°C).

MO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTD DESPUES DE LA FECHA DE
WENCIMIENTL INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NMIROS,

Centro de Informacian y Asescramiento Taxicelagice (C.LA.T) -
Tell: 1722

Zreurofarma

Elsbaradn par Eurofarma Argendng 5.A.
para Eurofarma Unuguay 5.4,
Demaracta 2132

el 2401 5454 « Fan: 2402 0808
Mionlzviden - Lnguay

wearm_uralama. cam.uy
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