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ivos que indicassem potencial de abuso. Ao contrério, individuos avaliados com alprazolam e d-anfetamina apresentaram efeitos
ignifcativamente superiores ao placebo nos indices de farmacodependéncia, euforia e potencial de abuso. dloridrato de sertralina nao

produziu efeitos estimulantes ou ansiedade associada a d-anf , nem sedagao e associados a0

alprazolam. Cloridrato de sertralina nao age como um facilitador para a auto-administragéo de cocaina em macacos rhesus treinados.

Alémdisso,

Propriedades Farmacocinéticas

Cloridrato de sertralina demonstra farmacocinética linear, isto 6, 0s ni a0 de d

de 50 a 200 mg. No homem, apos a administragao oral de doses unicas diarias de 50 a %0 mg por 14 dias, 0s picos G concentragao
84 perfi

5a
significativamente diferente do observado em adultos entre 18 e 65 anos. A meia-vida média de cloridrato de sertralina para homens e
mulheres jovens e idosos varia de 22 a 36 horas. De forma consistente & meia-vida de eliminago terminal, concentragdes estaveis
(steady state), de aproximadamente o dobro da obtida em dose Unica, s atingidas 1 semana apos a administragao de doses unicas
iarias.

Aproximadamenle 98% do famaco circulants est ligado 8s proteinas plasmaticss. Estudos em animais indicam que cloridrato de

sertralina possui um grande volume aparente de distribuigao. A farmacocinética da sertralina em pacientes pediatricos com T

ostrou compardvel Squela observada s adutos (eMbara 03 paciontes podiiicos metabolizem a serraina com uma ficéncia

ligeiramente maior). Enlretanto, doses mais baixas podem ser recomendadas a pacientes pediatrios, devido ao seu menor peso
an

O cloridratg de sertraiina sofre um extenso ‘metabolismo hepatico de primeira passagem O principal metablito no plasma, a N-desmetil
sertralina, & quea sertralina (cerca de 20 vezes) in vitro e no ha evidéncia de atividade em

lactose i celulose i povidona, sedica, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, OGBlon o dapmoesa I vivor A s da Hdemeliasrisina Vars a6 63 3 104 horas. A sorvaing & 8 Nedesmeticerralng <36
opadry branco (hipromelose, diéxido de titanio, triacetina). extensivamente metabolizadas pelo homem, & seus metabolitos resultantes sao excretados na urina e fezes em quantidades
i é lterada.
11— INFORMAGOES AO PACIENTE - ¢ < " inal .
e diea s fanaiona? © alimento ndo atea sigifcatiamente a biodisponiiidade da cordato de serralina quando adminisirada na forma de camprimidos
Cloridrato de sertralina age sobre o neurotransmissor serotonina. A serotonina é uma substancia que é normalmente encontrada no Dados de Seguranga Pré-
cérebro. Sabe-se que a insuficiéncia dessa substancia no cérebro pode contribuir para a ocorréncia de depressao, transtorno obsessivo pados 9 N quea . (olerada
mpulsi g
ic g tral A
disforico pré-menstrual. Pode ajudar a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina no cérebro, ajudando a aliviar os sintomas dos
transtornos mencionados acima 2. Resultados de Eficcia:
Oiinicio dos efeitos terapéuticos pode ocorrer dentro de 7 dias. O tempo necessario para se observar a melhora clinica
pode variar e depende das caracteristicas do paciente e do transtorno mental em tratamento. Assim, por exemplo, a melhora dos. Aeficacia do cloridrato de sertralina no tratamento da depresso maior foi ? 2estudos dlinicos, controad m placebo,
te de depressao : em estudos clinicos a partir de 1 semana apés o inicio do tratamento; ja a melhora DSM-Il
de. seman: . de 50 a 200 mg/dia. i de 145 mg/dia. O sequndo
2. Porque este medicamento foi indicado? Setudo dinico, e dose fixa, feve a duragdo de 6 semanas e incluiu doses de dloridrato de serlralina de 50, 100, o300 mg/dia. De uma
forma geral ests sertralina foi superior ao placebo na melhora do escore da escala de

Cloridrato de sertralina ¢ indicado no tratamento de sintomas de depressao, incluindo depresséo acompanhada de sintomas de
ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Apos uma resposta satisfatéria, a continuidade do tratamento com sertralina 6
eficaz tanto na prevengao de recaida dos sintomas do episddio inicial de depressao, assim como na recorréncia de outros episodios

1) Transtorno obsessivo compulsivo (TOC) ~ Apos a resposta inicial, a sertralina mantém sua eficacia, seguranga e tolerabilidade em

3 A u

3 TOC)
4) Transtomo do estresse pés-traumético (TEPT);

PM) elou TOPM);
6) No tratamento de fobia social (transtorno da ansiedade social) - Apds a resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com

3.Quando ndo devo usar este medicamento?
CONTRAINDICAGOES

depressao de Hamunon (HAM D), da scala do Impressao Clinica Global de Severidade da doenga (ICG-5) e da escala de Impressao
o

tratamento.Um i iente 20, que hawam
00

pacientes (n=295) foram randomizados para continuar o tratamento com cloridrato de sertralina na dose de 50 a 200 mg/dia ou p\aceba
por um periodo de observaco duplo-cego de 44 semanas. Um menor numero, estatisticamente significativo, de recaldas foi observado
nogrupo de grupo placebo.

o estudocli 70 mg/dia. ali i é a

nenhuma

Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC)

A eficacia do cloridrato de sertralina no tratamento do TOC foi demonstrada em 3 estudos clinicos multicéntricos, controlados com

placebo, realizados com pacientes ambulatoriais. Os pacientes em todos 0s estudos clinicos apresentavam TOC de intensidade

moderada a ité do DSM-I1l ou DSM-| IIIR' ainda, na linha de base, um escore de 23 a 25, quando
Bi (YBOCS).

o (50a 200 mg/dia). Adose média para
oe paentes que completaram o esmaa clinico foi de 186 mg/dia. Os pacientes que foram tratados com cloridrato de sertralina
pontos no escore total da escala YBOCS, o que foi significativamente maior do que a

Se voc estiver usar inibidores da monoz idase (IMAO), que séo usados para tratar depresséo pont

3 . o , 100, 6 200
ADVERTENCIAS mgldia. Os pacientes que receberam doses de oo ds serrainade S0 200 mg/ma spreseniaram,no desiecho, reduqnes memas

- o _ de apmx\madamenle 6 pontos no escore da escala YBOCS, 0 que or doque a
Inibidores da monoamino oxidase (IMAO): néo use doridrato de sertralina com medicamentos IMAO. Casos de reagbes graves,
algumas fatais, foram relatados em e recebendo um IMAO (seleginina, mociobemida, etc). Se vocé inico, de 3 i 6
estiver usando um IMAO, antes de usar cloridrato de sertralina, pare de utilizar o IMAO e espere no minimo 14 dias para iniciar o was mgldia, 7 YBOCS,
e pretender usar um | Itad maior do que a a jia de 4 pontos, obtido pelo grupo de pacientes tratad
mesmo, isto é, pare de usar cloridrato de sertralina e espere no minimo 14 dias para iniciar o tratamento com IMAO (vide *Contra- placebo,
indicagoes’ - x . o 0 aénero
O a a - - .
erenos do neuroiransmissor serotonina, como & o caso do triptofano, fenfluramina, ou outros farmacos que atuam como a serotonina or e parao 0 do TOC também nt pediétricos, por meio
{agonistas). e um estudo clinico multicéntrico, de 12 semanas, pl
Suhsmuu;ao de outros; anudepussuvns se vocé esta (omandod le 0,na por. 25 mg/dia 1 mg/dia com idade entre 13 ¢ 17 anos), e a seguir foram titulados nas 4
mudanga 00 mg/dia,
completaram o estudo cinicofor de 178 mg/dia-Adose for s s v na . Je manha ou  arde. Os pacientes nesle esludo
DSM-II-R), la CYBO

Ativagéo de mania/

ique atento, pois apesar de nao ser comum, a sertralina, como outros antidepressivos, pode ativar um
3 , aum peri

Convulsdes: se vocé ou sua familia possui histori 50, ou ainda, se voce ilepsia, evite tomar de sertralina. Se

: enquanto vocé estiver usando cloridrato de sertralina, seu médico supervisionara seu tratamento principaimente no periodo

Su
inicial,
As mesmas precaugdes observadas durante o tratamento da depressdo devem ser observadas se vocé estiver em tratamento de

Uso na insuficiéncia hepatica: se vocé tem algum problema no figado, o uso de cloridrato de sertralina deve ser feito com cuidado.
D

Uso na insuficiéncia renal: se vocé tem algum problema renal, avise ao seu médico. Porém, dependendo do problema, as doses de

Uso em criangas: a seguranca e a eficécia do uso da sertralina foram estabelecidas para pacientes pediatricos (com idades variando
entre6 e 17 anos) apenas para o ratamerlo doTOC (vide "Modo de Uso—Uso em Criangas’).

Se vocé estiver em idade férti, deve u
de sertralina, Nao utilize durante a amamenlacao sem orientagao médica. Avise a0 seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé estiver

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas: apesar cloridrato de sertralina nao interferi nas habilidades mentais ou fisicas
necessdria para a realizagdo de tarefas arscadas como dirgir 0u opsrar miguinas, & prudente que vocé nao desevolva essas
o,
“DURANTE O TRATAMENTO, VOCE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.”

“NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO, EXCETO SOB
ORIENTAGAO MEDICA. INFORME AO SEU MEDICO OU DENTISTA SE OCORRER|
GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTAGAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO.”

“ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO A CRIANGAS.”
“INFORME AO APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.”
“INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.”

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.”

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Durante o tratamento com cloridrato de sertralina, vocé no deve utilizar medicamentos IMAO (inibidores da monoamino oxidase),
depressores do sistema nervoso central, 4lcool, outros farmacos com agao semelhante ao cloridrato de sertralina (farmacos
serotoninérgicos) e pimozida.

Se durante o tratamento com cloridrato de sertralina vocé também estiver utiiizando litio, fenitoina, sumatriptano, varfarina, cimetidina,

ouseja,
“A SEGURANGA E A EFICACIA DO USO DE CLORIDRATO DE SERTRALINA FOI
ESTABELECIDA PARA PACIENTES PEDIATRICOS (DE 6 A 17 ANOS) APENAS PARA O
IPULSIVO.”
“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.”

4.Como devo usareste medicamento?

o d iquido, de
acordo com a prescrigao médica.
Nao interrompa abruptamente o tratamento, seu médico sabera o momento de suspender a medicagao. Quando isso ocorrer, a
suspensao devera serfeita gradualmente.
“SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS
DOSES E A DURAGAO DO TRATAMEN

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.”
“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.”
5.Quai: i ?
Quando vocé iniciar tratamento com cloridrato de sertralina, as reagdes adversas mais comuns que podem ocorrer s&o: boca seca,
aumento do suor (sudorese), tontura, tremor, diarréias, fezes amolecidas, digestdo dificil (dispepsia), nausea, falta de apetite, insonia,

6.0 que faz
Em caso de superdoss, procure um médico imediatament. Qualquer superdose deve ser retala dgorosamente. Os sintomas do
superdose incluem: sonoléncia, di e vomi qiiéncia cardiaca), tremor,

agitagao e tontura. Coma pode ocorrer, mas ¢ raro. Mortes devido & superdose  Caring oram raiadas principalmente em
associagéo a outros medicamentos efou alcool.

7.0nde e como devo guardar o medicamento?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Os comprimidos de seriralina posstiem validade de 36 meses, em caso de

~“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS”
- INF DESAUDE

1.Farmacodinamica:

para criancas). OS pacientes que receberam Sordras oo soraine apresentaram uma redugdo média de apmx\madamenle 7 pumus
(escala CYBOC

grupo e homens 6 dbmiberes

Em um estudo clinico de longo-prazo, pacientes com TOC (DSM-III-R) que haviam apresentado resposta ao tratamento em um estudo

clinico prévio de 52 semanas, de desenho mono-cego com cloridrato de sertralina na dose de 50 a 200 mg/dia (n=224), foram

randomizados para a continuidade de tratamento com cloridrato de sertralina ou placebo por até 28 semanas de observagao para a

descontinuagao em decorréncia da recaida ou pela insuficiéncia da resposta clinica. A resposta durante a fase mono-cega foi definida

como uma diminuigao do escore da escala

YBOCS do 25% quando comparado 3linha de base o um oscore da oscala e 10G-M do 1 (mutomethor). 2 (methor) ou 3 (discretaments
1.2

3, paraa candu;ao 3 (1) escore s el Y 00S bamentad de's pontos, para um minimo e 20, o i de base (3) 1 3]

aumentado de 1 ponto e (3) piora da condicao do paciente, no parecer do investigador do estudo clinico, que justificasse tratamento

alternativo. Resposta clinica insuficiente indicava uma piora das condicdes do paciente que resultavam na descontinuagzo do estudo,

avaliado pelo investigador. Os pacientes que receberam cloridrato de sertralina de forma continua apresentaram uma taxa

significativamente menor de descontinuagéo devido & recaida ou resposta clinica insuficiente, durante as 28 semanas subsequientes,

quando comparados com o grupo placebo.
o oo

grupo de homens e o de mulheres.

ranstorno de P:
A efchia de cloridrato de sertralina no tratamento do transtomo de panico foi demonstrada em 3 estudos clinicos duplo-cegos,
DSM-III

o i 10 semanas. C

ol iniciado na dose de 25 mg/dia, mantida na primeira semana. A partir da segunda semana os pacientes receberam doses progressivas,

de 50 a 200 mg/dia, conforme 2 tolerabilidade e resposta dlinica. A dose média de cloridrato de sertralina para os pacientes que

completaram os estudos foi de 131 majdia e 144 mo/dia coridrato
uzir

) & melhorar os escores da escala de ICG-S e da escala de ICG-M. A d-ferenca enire clundrato de

a freqliencia dos ataques de pa

por semana em ambos os estudos.

Um terceiro estudo clinico, de dose fixa, de 12 semanas, com cloridrato de sertralina nas doses de 50, 100, e 200 mg/dia também foi
realizado. Os pacientes que foram tratados com sertralina apresentaram uma maior e significativa redug@o nos ataques de panico, em
relagao ao grupo placebo. Este terceiro estudo no foi prontamente interpretavel no que se refere a relagao dose-resposta para a
demonstragao da efetividade do medicamento.

Em um estudo clinico de longo prazo, pacientes com transtomno de panico (pelo DSM-III-R) e que tinham apresentado resposta ao
tratamento durante um estudo clinico aberto de 52 semanas com cloridrato de sertralina com doses de 50 a 200 mg/dia (n=183), foram
randomizados para continuarem o tratamento como cloridrato de sertralina ou placebo por mais 28 semanas de observacéo para a
avaliagao de descontinuago por recaida ou falta de resposta dinica adsquada a0 tratameto. A esposta durants a fase aberta oi
definida com um melhora de 1

efeitos com relagdo ao género nao sugeriram nenhuma diferenca entre os Fesuliods db ohedc onie o grupo de homens e o de
mulheres. Recaidas durante o tratamento na fase duplo-cego foi definida pelas seguintes condigoes encontradas em 3 visitas
consecutivas: (1) ICG-M maior ou igual a 3; (2) encaixa-se nos critérios do DSM-III-R para o transtorno de panico; (3) numero de ataques
de panico maior do que o presente na litha de base do estudo. A resposta clinica insuficiente indicava uma piora da condigao clinica do

uma taxa i mais baixa de des 50 devido a recaida ou resposta clinica insuficiente do que os

grupo de homens e o de mulheres.

Transtorno de Estresse Pés-Traumatico (TEPT)

Aeficacia ds cloridrato de sertralina no tratamento do TEPT foi estabelecida em dois estudos clinicos multicéntricos, controlados com
placebo, cor DSM-III-

G0 TEPT pare asics pacientos foi de 12 anos (para a combinagao de ambos os estudos) e 44% dos pacientes (169 dos 385 pacientes

Qprimeiro ¢ o sequndo estudo clinico fveram a duragéo de 12 semanas, com a ulvllza;ao de dloridrato de serraina, em doses flexivis.

Cloridrat os pacientes receberam

Goses are 508500 mg/dia com base na eficacia dlinica N doso moas

pacientes duo completaram o estudo dinico fof de 146 mgidia o 151 mgdia, para o primeio e segundo estudo respoctvamente. O
APS),

complexos de sintomas do TEPT:
também pela escala de mpacto do evento. ranqueadu pelc pamente (IS}, que mede os sintomas de pensamentos, Inuses
S, [ESe

escalade IC
resposta do tralamento entre os pacientes recebendo cloridrato de serlralina versus placebo nao foi ccintsycamente s\gmﬁcahvﬁ Um
destes estudos adicionais foi conduzido em pacientes similares aqueles do primeiro e segundo estudos (citados acima), enquanto o
segundo estudo adicional fof conduzido predominantemente em hamens veteranos de guerra, Como o TEPT ¢ uma desordem mais

Sortalina & placebo, respecivamente verss 35 & 55 homens (ratados Gom sertraina & placebo, respectivaments - estudos 1 & 2

combinados). Andiises investigaivas post hoc revelaram uma dierenca significativa enire a serlalina e o placebo com relagao aos

escores da CAPS, [ES

mas, essencialmente, i o niimero relativamente menor de homens nesies estudos. O signifcado clinico desta aparente
PT (DSM-1II-R)

que responderam a um tratamento aberto de 24 semanas com cloridrato de sertralina na dnse de 50200 mg/ma (n=58) foram

par:
observagdo de recaldas.Arcsposta lnca curante  ase aberta ol dofinda como yma (CG-A e 1 niio meion s 2 (melhor), e uma
CAPS de 30% o

(1)ICG-t 3
por aumentado de 15 punlus e relacao & inha de base 6 (3) piora da condigdo do paciente, segundo a avaliagdo do investigador. Os
pacientes que receberam tratamento continuado com cloridrato de sertralina taxas de recaidas mais

baixas nas 28 semanas subseqlientes de tratamento do que aqueles pacientes tratados com placebo. Este padrao foi observado em
homens e mulheres.

Propriedades Farmacodinamicas Tensdo Pré-M ! Isforico Pré-M 1(TDPM)
0 clorcralo do serrlina & um inbidor poleris @ selelivo da recaptagao da serolonina (SHT) newronal in iro, que resula na Aofcadia barao “TOPM fol dois estudos dli trolad
-HT em animais. placebo e de doses flexiveis, que foram conduzidos ao longo de 3 ciclos menstruais. AS pacientes o primeiro estudo apresentavam

doses erapéuicas, & ser\ralma bloqueia a recaplacdo de serolonina em plaquetas humanas. E desprovida de avidades e muionton, e Gistorico o fase dtea arcia o TOFLT (OSN-I

nt animais. £ voluntarios sadios, sertralina TDPM (DSM-IV). TDPM (DSM-IV). O primeiro estudo utilizou doses diarias
ndo causou B scorc com & b el o recaptagdo da 5-HT, a sertralina 2olongoday pesquisa. Ja 0 i dose didria mafase ioa duas somanas anos do
nfo aumenta a atividade calecolammerg\ca A serralina ndo_possui afinidade por receptores muscarinicos_(colinérgicos), i 3 tomas p irals destas pacientes (01

i

animais foi associada & redugao adaptativa dos receplores norepinefrinicos cerebrais, como observado com oulros estudos. As T ratambnio 4o TOPM & 5 Do efc“;fo?e Sem""a o wm?;"?,fﬁg

intensidade dos. pmblemas (DRSP), um instrumento preenchido pela paciente que espelha o citério diagndstico do Topu como

cl duplo-cego, pl
potencial de abuso comparativo da sertralina, alprazolam e d-anfetamina em humanios, a sertralina ndo produziu efeitos subjetivos

(HAM-17, G-M




Aseguranca e a eficacia do uso da sertralina foram estabelecidas para pacientes pediatricos (com dades variando entre 6 & 17 anos)
TOC (vide “Posologia— Uso em Criangas”).

No primeiro estudo, qu 251 cloridrato de seriralina foi iniciado na dose de 50 mg/dia e adminisirado
diariamente ao i Nos c\clos juste de dose p: base na
ient dia para o 105 mgldia. Cloridrato

o entaima camirioragb dareta a0 \ongo o ciclo menstrual foi significativamente mais eficaz do que o placebo na mudanga do
escore dos desfechos da DRSP total, HAMD-17 total & da ICG-S € ICG-M, em relagéo alinha de base.

No sequndo estudo que envolveu 281 pacientes randomizadas, o tratamento com cloridrato de sertralina foi iniciado com 50 mg/dia na
fase lutea tardia (Gltimas 2 semanas) de cada ciclo menstrual, sendo descontinuado com io da mensiniago. Nos cidos

UsoemIdosos

Deste modo, a pode ser
utilizadaem pacwenles idosos.

Efeit e qui

Estudos ol Entretanto, uma

daresposta clinica e lolerabilidade apresentada. Os pacientes que foram itulados para 100 mg/dia receberam 50 mg/dia para os 3 dias

vez que medicamentos psncnauvos podem intrteri nas habiidades menlais ou fisicas nacesséries para  reslizagdo da arefes

iniciais do ciclo, sendo posteriormente aumentada a dose para 100 mg/dia para o restante do ciclo. A dose média para as
completaram o estudo foi de 74 mg/dia. Cloridrato de sertralina administrado na fase litea do ciclo menstrual foi

operar maquinas, o paciente deve ser advertido adequadamente.

da DRSP fotal, ICG-S e ICG-M no desfecho, em relag@o a linha de base.

A eficacia de cloridrato de sertralina no tratamento da fobia social (transtorno de ansiedade social) foi estabelecida em dois estudos
clinicos multicéntricos, controlados com placebo, em pacientes ambulatoriais com diagndstico de fobia social (iranstormo de ansiedade
social, segundo 0 DSN-1V).

o

i dose de 50 2 200 mo/dia, ao placebo. O «ralamen\o fol niciado com 25 mg/d\a de cloridrato de sertralina na primeira semana. Os
e Liebowitz (LSAS) e pela proporgao de pacientes
que respondsram 20 tratamento deﬁmdo pela escala de ICG M menor ou |gua\ ) G = malto melhor b0 2 melhor). O dloridrato de

D
7.Interagdes Medicamentosas
IMA
Pimozida: foi um estudo de uma dose tnica de pimozida (2 mg) co-administrada com

foi
cloridrato de sertralina. Estes aumentos nos niveis de pimozida nao foram associados a qualquer alteragéo no eletrocardiograma. Uma
que o mecanismo dessa interacéo ainda néo ¢ conhecido e devido o indice terapéutico estreito da pimozida, a administragao

ide “Adverténcias” e “Contra-i d\cﬁ;ﬁes”

4lcool 200 mg diérios de cloridrato de sertralina nao potencializa os efeitos
do alcool, carbamazepina, haloperidol ou fenitoina nas atividades psicomotoras e cognitivas em individuos sadios. Entretanto, o uso

sertralina g partir da analise
ke 2

 segundo estudo muticantrico, de 20 semanas, de doses lexiveis, comparou dloridralo de Sertralina na dose de 50 a 200 mgldia a0
placebo. As avaliagdes de eficacia deste estudo incluiray Escala de Fobia Social de Duke (BSPS), (b) Subescala de Medo do
questionario Marks de Fobia Social (FQ-SPS) e (c) porcentagem de pacientes que responderam ao tratamento definido como ICG-M
menor ou igual a 2. O cloridrato de sertralina foi significativamente mais eficaz, do ponto de vista estatistico, que o placebo, a partir da
BSPSe da FQ-5PS, obildas no desfecho @ quandn camparatios com a inha de base.

(ICG-M=10u2).

Além disso,

Litio: tud lizad lunté di zl elma nan altemu

significativamente a farmacocinética do ltio; porém, em relag@o ao placebo, resultou o 1o tremor, indi |

interagao farmacodinamica. Os pacientes que estiverem sob tratamento concomitantemente com cloridrato de P o
comoolitio, por

Fenitoina: em do placebs lado com voll sertralina 200 mg/dia nao

lemloma ‘Eniretanto, a5 0 nicio dotratamento comcloridrato dé sertraling,

[ o
efeito da raga sobre as medidas de eficacia

3 G-M
1ol de 20 a dose de 50 a 200 mg/dla foram randomizados para continuar o tratamento
oom & dondraio 46 seririing, oy par substitui-lo por placebo por até 24 semanas, para a avaliagdo de recaida. A recaida foi definida
um aumento de mais de 2 pontos no escore de ICG-S, quando comparado a linha de base ou descontinuagao devido a falta de
eficacia. Os pacientes Tetades com ciriato- g sentaion apresentaram um numero estatisticamente menor de recaidas do que os

3.Indicages:
0 cloridrato de sertralina ¢ indicado no tratamento de Sintomas de dspresszo, inuindo dspresszo acompantida de sintomas do
ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania. Apés

Soriralina & oficaz tanio,na prevengao de recaida dos sintomas do eplooeia icial Ob dapross0, aSSim GO na recorancia do ouTos

1) Transtomo obsessivo compulsivo (TOC)

5 rat o

— Apss a resposta inicial, a cloridrato de setralina mantém sua eficacia, seguranga

3 TOC;
4) Transtomo do estresse pos-traumatico (TEPT);

M) elou PM);
6) No tratamento de fobia social (transtorno da ansiedade social) — Apds a resposta satisfatéria, a continuidade do tratamento com

4.Contra-indicagdes:

lém disso,

foram relatados raros casos de pacientes apresentando fraqueza, hiper-refiexia,

mcoordenagao motora, confusao, ansiedade e agitagao, apés o tratamento com cloridrato de sertralina e sumatriptano. Se o tratamento

concomitante com cloridrato de sertralina e for justificado, e 0s pacientes sejam
).

o . Inérgicos: vide ancias’.

mesma em interagir com outros farmacos que se ligam & proteinas plasmaticas deve ser levado em consideragao. Entretanto, em 3
estudos formais de interagao com diazepam, tolbutamida e varfarina respectivamente, a cloridrato de sertralina néo apresentou efeitos
S n @ i e rospectivamer o 2 2

Varfarina: a co-administragéo de 200 me didrios de c\ondra(o de sertralina com var'anna resultou em um aumento pequeno, mas
estatisticamente significante, no tempo clinica deste fato Sendo assim, o tempo de

Interagdes com outros farmacos:estudos formais de interagéo medicamentosa foram realizados com cloridrato de sertralina. A co-
administraéo de 200 mg didrios de cloridrato de sertralina com diazepam ou tol ia resultou em pequenas alterages
estatsicamente significanies em alguns parémelros farmacocinétcos. oo—adm\mslragao com a cimetidina causou um decréscimo
significativo no clearance da cloridrato de sertralina. O significad rtralina nao
apresentou qualquer efeito sobre a capacidade bloqueadora beta- adrenergma "G Stenciol. Kenhuma interagéo foi observada na

Terapia eletroconvulsiva (TEC): no existem estudos clinicos estabelecendo os riscos ou beneficios do uso combinado de TEC e
cloridrato de sertralina.

5.Posologia: . " ; N N

Deve seradministrado em dose tinica diaria, pela manha ou a noite. i d Férma (CYP) 2D6: ha uma fere ao grau de
com ou sem alimentos. isoenzima CYP 2D6.

Tratamento inicial do . Os substralos daisoanzima CYP 206 qus apressniam ima mmcagén terapéutica restrita incluem
-Depressaoe TOC: O 2 al

- Transtorno do par ranstorno do estresse pés-traumatico (TEPT) e fobia social: O tratamento deve ser iniciado com 25m: Em estudos X 50mg sertralina

gl
aumentando para 50mg/dia apos uma semana. Este regime de dosagem demonstrou reduzir a freqiéncia de efeitos colaterais

pré-menstrual (STPM 6rico pre trual (TDPM): O 50mg/dia,
inuo (durante o ciclo durante a fase litea do ciclo, de St com orientagao

dendo-se adotar

médic
- mulagae Depeasto, TOC, iransfarno do pénico, ransioma do esirsse pds-rauméficn e fobls socksl: Os pacientes que no
mg podem

 Semana & de 2001
devemseﬂeltasma\sque1vez or i a d QAhoras Oinicio dos efeit
dentrode 7 dias. Entretanto, peri 2 a TOC.

uma elevaggo minima
(23%-37°%, YP2D6).

it i ( ,CYP2C9, CYP2C19,CYP1A2)

CYP 3A3/4:estudos de interagao in vivo demonstraram que a administragao crénica de 200 mg diarios de sertralina néo inibe a 6-beta-
hidroxilagao do cortisol endégeno mediada pelo CYP 3A3/4 nem o metabolismo da carbamazepina ou da terfenadina. Além disso, a
administragao cronica de cloridrato de sertralina 50 mg diariamente, nao inibe o metabolismo do alprazolam; que 6 mediado pelo CYP.

CYP2CY: te ause
nas concentracoes p\asmalvcas de tolbutamid;
YP.

fenitoina e Verona, sugere que a cloridrato de sertralina nao seja um inibidor
fenitoina” e “varfarina’).

DPM): U
néo foi estabelecida para o tratamento dos sintomas da sindrome da tensao pré mensirual efol iransiomo disfrico pré-mensinial, as

nlos
de doss (ncrementos ds S0mg a cada cclo mensrual até um méximo de 180mg/dia quando Sdminitrado dianiaments durants (0do o
ciclo menstrual, ou até um maximo d fase litea do ciclo. Se a dose de 100mg/dia for

CYP 2C19: a aparente auséncia de efeitos clinicamente significantes da administragao cronica de 200 mg didrios de cloridrato de
306 i YP2C I 5 a ).

CYP 1A2:estudos. 0CYP1A2.

paraafase litea,
ldtea dociclo.

50mg/da, por trés dias, devem ser

doseeficaz,

- Uso em criangas: Tratamento do TOC: A seguranca e a eficécia do uso da cloridrato de sertralina foi estabelecida para pacientes
pediatricos (com idades variando enire 6 ¢ 17 anos) apenas para o atamenlo do TOC, A adminstragao de cordralo de sertaiina em
pacientes pediatricos com idad 13617 com 50mg/dia. O pacientes pediatricos com
idades variando entre 6 @ 12 anos, deve comegar com 25mg/dia ¢ aumentar para SOmg/dia apos uma semana, No caso de auséncia de
resposta clinica, a dose pode ser aumentada em de 50mg/ mg/dia, se necessario. Em um

i & 17 a0, Gorn dopressa0 0u T0, 0 ontiato 62 Eriaima mostou i n perfl
. Entretanto, o menor

idades do entr

adulto, deve ser

5. Roaco
Dados de estudos clinicos: Em estudos com doses miltiplas de cloridrato de sertralina, para depressao, as reagdes adversas que

Diarréia.
-Psiquiatricas: Anorexia, insnia e sonoléncia.

- tardo na ejaculagao). O perfil de efeito adverso normalmente observado em estudos
duplo-cegos, placebo-controlados em pacientes com transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), transtorno do panico, transtorno do
0 oo € ul 1O n

Dados do periodo pos-comercializagéo: Relatos esponténeos de eventos adversos em pacientes sendo tratados com cloridrato de

Umavezq 4 horas,

Uma dose

hepatica.

menorou
6.Precaugdes e Adverténcias:

Uso durante a gravidez e alactaga
Esl idos. e

0e 10 de méxima diaria em
alquer i . Contudo, nas
i wnespondemes a apmx\madameme 2552 10 vezes a dose maxima diéria om humanos (mglkg), a sertraiina fo associada com
natal

- Gerais tenia, fadiga, febre, rubor, mal-estar, diminuigao do peso e aumento do peso.

rCardlovasculares Dortoracu‘a edema pemlemco Hipertens_o, alpiagbes, edema perorbtal sincope  taguicardia

- Sistema nervoso central e_periférico: Coma, convulsdes, dor de cabeca, enxaqueca, distirbios motores (incluindo sintomas

extrapiramidais, tals come, igercinesia, hipororia, ranger de denten o distiriion da marcha). conrages muscilares involunidrias,

parestesia e hipoestesia. Também foram relatados sinais e
uso concomitante de farmacos serotoninérgicos ncinde agitagao, Contusho, Suderecs, damen febre, hipertensao, ng\dez e

taquicardia

+ Endocrinos:

(ADH).

Efeitos similares na sobrovida neonatal foram tambeém observados com outros farmacos anmepresswos O significado clinico destes

r»‘\ud\cau/vesnbu\ar T'mdo )
0 plaquetria, distirbios hemorragicos (tais como epistaxe, hemorragia géstrica e hematria), leucopenia,

animais nem sempre prevéem a resposta humana, sertralina deverd ser ullizada durane a gravmez somente quando os beneficios
superarem os riscos potenciais. Mulh idade férti d conracepeao quando om ralamento

pumura e Rrombocitopera

- Hepa Evertos hepéticos graves (nduindo nepame, ictericia e disfungao hepética) e elevagdes assintomaticas das.
GP).

nascida, embora os nws o leite materno foram mais concenirados do que aqueles no soro malemo. O uso em lactanies ndo &
fi

elou Inclagao, o médico responsavel deve ser lormado gt Sntomas, mehinds aqueles compativeis com as rezcdss do abstinéncia,

Inibidores da Monoamino Oxidase (IMAO)

Casos de reagdes graves, algumas vezes fatais, foram relatados em pacientes que estavam recebendo sertralina em associagéo a um

inibidor da monoamino oxidase, incluindo o IMAO seletivo, selegilina, e o IMAO reversivel, moclobemida. Alguns casos apresentaram-se

com sinais semelhantes  sindrome seroloninérgica, cujos Sinfomas inclue: mper(erm\a rigidez, espasmo clonico, instabilidade
itais, alt agitagio

extrema progredindo para delirio e coma. Portanto, sertralina néo deve ser usada em combinagao com um IMAO ou dentro de 14 dias

aps a descontinuagao do tratamento com IMAO. Da mesma maneira, um intervalo de no minimo 14 dias devers ser respeitado apés a

IMAO (vide “C ).

Outros Farmacos Serotoninérgicos

- Psiquitios: Agitagdo, reagdes agressivas, ansiedads, sinomas de depressdo, eufora, alucinagdes, diminuigdo da ibido feminina ¢
masculina, paroniria, psicose e bocej

-Respiratério: Broncoespasm

- Pae: Nopecia, anglodema, reged dofolossensiidads na pelo, pruido, ash (nclindo 0asos raros gaves diirbios esolativos da

Flnkrios
- Visao: Viséo anormal.

ros: Foram relatados sintomas seguidos da descontinuagéo do uso da cloridrato de sertralina, e incluem agitagéo, ansiedade,
tontura, dordecabe(;a néuseas e parestesia.

erdose
Conlorme evldénclas disponiveis, cloridrato de sertralina tem ampla margem de seguranca em superdosagem. Foram relatadas

5 g de cloridrato de sertralina e foram relatas mortes envolvendo superdosagens principaimente em

o triptofano, fenfluramina, ou agonistas 5-HT, deve ser realizada com cuidado e ser evitada sempre que possivel devido ao potencial de
interagéo farmacodinamica.

S eEinaes s auos. hrmacks vlos Sltosl Pononto. qualduer Superdesagem: dove. sbr Uatads com repde e aiomas db

superdosage incuem: efefos adversas mediados pela serotonina ais como sonoléncia,distirbios gastintestinais (como nauseas e

vémitos), taquicardia, tremor, reqii

Néo existem antidotos especificos para Sonarato do serraina, Estabelega o mamenha respiragéio assistida, assegure ventiagao e
ode

& i Sertralina
ou por Sertralina. £ a idad eavahacao medma prudemeaoreahzaramudanca pamcmarmenleaeagemes
de agao pr  como a fluoxetina. Adi m SRS por outro ainda nao
foi estabelecida.

Ativagao de Mania/Hipomania

Em estudos iniiais pré-comerciaizagao, hipomania ou mania ocorteram em aproximadamento 0.4% dos pacientes atados com
sertralina.

Convulsdes

A ocorréncia de convuisdes é um risco potencial com o uso de medicamentos antidepressivos. Foram observadas convulsoes em
aproximadamente 0,08% dos pacientes tratados com sertralina no programa de desenvolvimento para depressao. Nenhum caso de
convulsaofo relslado por pacientes iralados com clordrato de sertralina no programa de desenvolvimento para o distirbio do parico
Durante o progea par total d 500 pacientes exposios Aseriralia

entatam convuls5es (aproximacamants 0.2%). Trés piveedy

Ristorico famiar do lranstomo convulivo, nenhum dessos pacioftes estava recebendo Medicacio nicomulanants. £ lodos bcies
casos, a relagao com o tratamento com cloridrato de sertralina foi incerta. Uma vez que a sertralina néo foi avaliada em pacientes com
transtomos convulsivos, seu uso deve ser evitado em pacientes com epilepsia instavel. Pacientes com epilepsia controlada devem ser

s
Uma vez que a possibiidade de uma tentativa de suicidio & inerente & depresséo e pode persistir até que uma remissao significativa
ocorra, i terapia.

Devido & co-morbidade estabelecida entre TOC e depressao, transtomo do panico e depressao, TEPT e depresséo e fobia social &
depressdo, as mesmas precal (;ée s observadas durante o tratamento de pacientes com depressao devem ser observadas durante o
PT ou fobia social

Usona nsuficiéncia Hepitica

) m individ
grau leve, demonstrou uma meia-vida de eliminagao prolongada e Cméx e 4rea sob a curva (AUC) aproximadamente 3 vezes maior em
comparagao a individuos sadios. Nao foram observadas diferengas significantes na ligagao as proteinas plasmaticas entre os dois
grupos. G uso de cloridrato de sertralina em pacientes com doenca hepética deve ser feito com cuidado. Uma dose menor ou menos.

Uso nalnsuficiéncia Renal
Asertralia ¢ extensamento metabolizada. A excresdo do fémaco inalterado na rina 6 uma via e aininagdo pouco sgnifcatva. Em

leve a moderado 260 mLimin) ou insuficiéncia renal
3 G motoradd 3 rave (Sbarancs e reatnina 06 10 3 58 muminy 03 parimelros farmacoanalicos s dose el (AUC .54 o
degraum ul

na ligagéo as proteinas plasmaticas em todos os grupos estudados. Este estudo indica que, de acordo com a baixa excregéo renal da
riralin 3 jénci

Usoem Criangas

2033127

ser tdo ou mais eficaz
do que a lavagem e deve ser considerado no lralamenlo da supemosagem A mducao de emese nao é recomendada. Monitoragio
cardiaca e dos sinais vitais S0 edidas gerais de suporte. Devido ao amplo
Volume do dRibug0 Gh oirare o6 SErTaTna, ress forgban, HAise. nemoportuseo & wanai.s60 o Sangus proveveimente o
traro beneficios.

PACIENTES IDOSOS

Amesma dosagem indicada para pacientes mais jovens pode ser utilizada em pacientes idosos.Mais de 700 pacientes idosos (idade
superior a 65 anos) participaram de estudos clinicos quedemonstraram a eficacia da cloridrato de sertralina nesta populagéo de
pacientes

10.Armazenagem:
Conservar emtemperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
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