IViomepia

REAC(')ES ADVERSAS

As reagdes adversas mais comuns observadas com o uso de Assert” (cloridrato de sertralina)
sdo: boca seca, aumento do suor (sudorese), tontura, tremor, diarreias, fezes amolecidas, digestio
dificil (d|spepsla), ndusea, anorex|a (falta de apente), insonia, sonoléncia e d|sﬁm<;ao sexual
(princip atraso na 1

Assert’

cloridrato de sertralina

Uso Oral
Comprimido revestido

USO ADULTO E PEDIATRICO* ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE
*apenas para o tratamento do transtorno obsessivo compulsivo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimido revestido 50 mg:
Embalagens com 10, 30 e 60 comprimidos revestidos.

Comprimido revestido 100 mg:
Embalagens com 10 e 30 comprimidos revestidos.

Composicio:

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de sertralina 56 mg*
1 comprimido

S.p.
* Cada 56 mg de cloridrato de sertralina equivalem a 50 mg de sertralina base.

Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, throlose rmelose sodica, celulose microcristalina,
idoglicolato de sodio, estearato de dioxido de titanio, hipromelose e macrogol.
cloridrato de sertralina 112 mg**

q.8.p. 1 comprimido
**Cada 112 mg de cloridrato de sertralina equivalem a 100 mg de sertralina base.
Exmplenrer fosfato de cdlcio dibdsico, hiprolose, carmelose sédica, Celu[me microcristalina,

Outras reagdes que foram relatadas par pacientes tratados com Assert” (cloridrato de sertralina)
incluem:
Distirbios no sangue e si: vtema linfatico: leucopemd (redu(,ao du nimero de leuc.oc. 0s) e trombo-
citopenia (di das ); Dist (aumento da
frequéncia cardiaca); Dmurbmv no [abmmo e ouvidos: umdo (zumb1d0 no ouvido).
Distiirbios endocrinos: hiperpr » de prolactina no sangue), hipotireoi-
dismo (diminuigéo da produgao do horménio da tiroide), sindrome da secregio mapmpnada dehor-
monio antidiurético (ADH); Distiirbios nos olhos: midriase (dilatagdo das pupilas) e visdo anormal.
Distiirbios gastri : dor abd, 1 (intestino preso), pancreatite (inflamagéo no
pancreas) e vomito; Distiirbios gerais: astenia (fraqueza), dor no peito, edema periférico (inchago
nas extremldades do corpo), fadiga (cansago), febre e mal-estar; Distiirbios hepatobiliares: eventos
graves (incluindo hepatite — infl 30 do figado, ictericia — coloragio amarclada da
pele e mucosas, e disfungéo hepitica) e elevagdes ass
(clcvacao dos niveis das enzimas do figado como TGO e TGP); Dzsturbms do sistema imune:
reagdo alérgica, alergia, reagdo anafilactoide (reagdo alérgica grave).
Exames: resultados clinicos laboratoriais anormais, fun¢do plaquetaria alterada, aumento do
colesterol do sangue, diminui¢do do peso e aumento do peso.
Distiirbios do metabolismo e nutrigdo: aumento do apetite ¢ hiponatremia (diminui¢do dos niveis
de sodio no sangue); Distiirbios miisculo-esq ico e do tecido artralgia (dor nas
dm(.ulacoes) e Lalbms Dz rturhmv no sistema nervoso: coma, convulsdes, dor de cabega, hipoestesia
(di da distarbios motores (incluindo sintomas extra piramidais,
tais como, hipercinesia - auvldade muscular excessiva, hipertonia - tensio muscular, ranger de
dentes e disturbios da marcha), contragdes musculares involuntérias, parestesia (alteragaoda sensi-
bilidade como, por exemplo, formigamento) e sincope (desmaio). Também foram relatados sinais
e sintomas associa ndrome de serotonina: em alguns c: ociados a0 uso concomitante
de farmacos serotoninérgicos, incluindo agitagdo, confusdo, diaforese (aumento da transpiragao),
diarreia, febre, hipertensdo (pressio alta), rigidez e taquicardia.
Distiirbios psiquidtricos: reagdes agressivas, agitagdo, ansiedade, sintomas de depressdo, euforia,
alucinagdes, diminui¢do da libido feminina e masculina, paroniria (perturbagdo do sono), psicose
(distarbio mental); Distirbios renais e urindrios: enurese, incontinéncia urindria e reten¢do urindria.
Distiirbios do sistema reprodutivo e mamas: galactorréia (secregdo de leite), ginecomastia (aumento
das mamas no homem), irregularidades menstruals e pnaplsmo (eregdio persistente ¢ dolorosa do
pénis); Distirbios toracicos, dos bronquios
e bronquiolos) e bocejo; Distiirbios na pele e temdm mbcutanem alopecia (perda de cabelo),

de sédio, estearato de diéxido de titanio, A le talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

O principio ativo de Assert” (cloridrato de sertralina) ¢ o cloridrato de sertralina ¢ age sobre o
neurotransmissor serotonina. A serotonina ¢ uma substancia encontrada no cérebro. A falta desta
substincia no cérebro pode causar depressdo, transtorno obsessivo compulsivo, transtorno do
panico, transtorno do estresse pos-traumatico, fobia social e sindrome da tensdo pré-menstrual e/
ou transtorno disforico pré-menstrual.

Assert” (cloridrato de sertralina) ajuda a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina no cérebro
e aaliviar os sintomas dos transtornos mencionados acima.

Assert” (cloridrato de sertralina) comega a aglr dentro de 7 dias. O tempo necessario para se observar
amelhora clinica proporcionada por Assert® (cloridrato de sertralina) pode variar e depende das
caracteristicas do paciente e do transtorno mental em tratamento. Por exempla as pacientes com
sintomas de depressdo apresentaram melhoras a partir de 1 semana apos com

(inchago de ongem vascular), edema facial (mchaco da face), edema penorbltal
(inchago ao redor dos olhos), reagdo na pele devido a sensibilidade a luz, prurido (coceira), purpura
(extravasamento do sangue para fora dos capilares da pele ou das mucosas formando manchas na
pele), rash (incluindo casos raros e graves de disturbios esfoliativos da pele, por exemplo, sindro-
me de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica) e urticaria.; Distirbios vasculares: sangramento
anormal (tais como epistaxe - sangramento das fossas nasais, sangramento gastrico ¢ hematuria
sangue na urina), rubor (vermelhidao), hipertensdo (pressio alta). )

Outros: foram relatados alguns sintomas apds parar o tratamento com Assert” (cloridrato de
sertralina), que incluem agitagio, ansiedade, tontura, dor de cabega, ndusea e parestesia (alteragio
da sensibilidade como, por exemplo, formigamento).

CONDUTA NO CASO DE SUPERDOSE

Em caso de superdose, procure um médico imediatamente. Qualquer superdose deve ser tratada
rigorosamente. Os sintomas de superdose incluem: sonoléncia, distirbios gastrintestinais como
nausea e vomito, taquicardia (aumento da frequéneia cardiaca), tremor, agitagdo e tontura. Coma
pode ocorrer, mas ¢ raro. Mortes devido a superdose de sertralina foram relatadas principalmente
em a outros medi ¢/ou dlcool.

Assert” (cloridrato de sertralina) e os pacientes com sintomas de ansiedade a pamrde 2a6semanas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Assent“ (clondram de senralma) ¢ indicado no caso de:

por sintomas de dade e em

(cslado de excitagdo que alterna com acessos depressivos);

- TOC - Transtorno Obsessivo Compulsivo em pacientes adultos e pediatricos (caracterizado por

idéias obsessivas ou comportamento compulsivo);

- Transtorno do Panico (ataque grave de ansiedade que ocorre de forma imprevisivel) acompanhado

ou ndo de agorafobia;

- TEPT - Transtorno do Estresse Pos-Traumatico (resposta retardada a uma situagdo nociva de

natureza ameagadora);

- Fobia Social ou Transtorno da Ansiedade Social (

em situagdes novas) e

- STPM - Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual e/ou TDPM - Transtorno Disforico Pré-Menstrual.

Apbs uma resposta satisfatéria, continuar o tratamento com Assert™ (cloridrato de sertralina) ¢

eficaz para prevenir recaidas no episodio inicial de fobia social ¢ depressdo e na recorréncia de

outros episodios depressivos.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicagdes

Assert” (cloridrato de sertralina) ndo deve ser usado por

sibilidade a sertralina ou a outros componentes da formula.

Assert” (clorldrato de sertralina) ndo deve ser usado por pacientes que estiverem usando medi-
da inoxidase (IMAO), usados para, tratar depressaa, entre outras

condigdes, ou que estiver usando p ida (vide ).

Adverténcias

Tnibidores da monoaminoxidase (IMAO): Assert” (cloridrato de sertralina) ndo deve ser usado

com medicamentos IMAO. Ha casos de reacoes graves, algumas fatals em pacientes que estavam

usando sertralina com um IMAO (: etc.). Assert” (cloridrato

g © o sertralina) ndo deve ser usado com um IMAO. Portanto, o tratamento com Assert™ (cloridrato

de sertralina) s deve comegar no minimo 14 dias apés a descontinuagéo do tratamento com

IMAO. Da mesma maneira, o tratamento com o IMAO deve ser iniciado no minimo 14 dias apos

a descontinuagio do tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina) ver “Contraindicagdes”.

Informe seu médico se vocé faz uso de um medicamento IMAO.

Outros com ncno a0 Assert® (cloridrato de sertralina): o uso de

Assert” (cloridrato de sertralina) junto com outros medicamentos que aumentam os efeitos do

neurotransmissor serotonina, como triptofana, fenfluramina, erva de Sao Jodo ou outros medica-

mentos que atuam como a serotonina (agonistas) deve ser evitado. Informe seu médico se vocé

faz uso de algum desses medicamentos.

Substitui¢do de outros antldeprcsslvos porAsscrt@ (clorldrato de sertralina): se vocé estd to-

‘mando um outro antidepressivo, nio deve substitui-lo por Assert” (cloridrato de sertralina) sem uma

avaliagdo médica. Tenha cuidado ao fazer essa mudanca. Nao ha rcglsl.ms da duragdo do periodo

entre a parada do antidepressivo e o inicio do tratamento com Assert” (clorldrato de sertralina).

Ativagiio de mania/hipomania: vocé deve ficar atento, pois apesar de no ser comum, a sertralina,

como outros antidepressivos, pode ativar um estado de mania/hipomania (estado de

com ou sem historia de mania

com relagdo a e medo

que ja sentaram hif

Nio existem antidotos especificos e a indugdo de vomito ndo é recomendada.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Assert” (cloridrato de sertralina) comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

Asertralina ¢ um inibidor potente e seletivo da recaptagio da serotonina (5-HT) neuronal in vitro,
que resulta na potenclahzacao dos efeitos da 5-HT em animais. Possul efeito muito fraco sobre a

p neuronal da d e Em doses a sertralina bloqueia a
T do de empl humanas. E desprovida de atividades esti mulantes, sedativas
ou anticolinérgi u de cardiotoxicidade em animais.

Em estudos contmlddos em voluntdrios sadios, a sertralina ndo causou sedagéo e ndo interferiu com
a atividade psicomotora. De acordo com sua 1n1blcao seletiva de recaptagao da 5-HT, a sertralina
ndo aumenta a atividade oateoolaminérgica A sertralina ndo possui afinidade por receptores mus-
canmcos (colmergwos), sermonmergmos dapammerglcos adrenérgicos, hlstammerglcas, GABA
ou benzc a0 cronica de sertralina em animais foi associada a redugdo
adaptativa dos receptores norepinefrinicos cerebrais, como observado com outros medicamentos
antidepressivos e antiobsessivos clinicamente eficazes.

A sertralina ndo demonstrou potencial de abuso. Em um estudo randomizado, duplo-cego,
placebo-controlado de avaliagdo do potenclal de abuso comparativo da semalma, alprazolam e
d-anfetamina em humanos, a sertralina nio produziu efeitos subjetivos positivos que indicassem
potencial de abuso. Ao contrério, individuos avaliados com alprazolam e d-: antetamma apre-

sentaram efeitos sngmﬁcauvamcnlc superiores a0 placebo nos lndICCS de far P
fad i

euforia e potencial de abuso. A sertralina ndo produziu efeitos esti e S
a d-anfetamina, ou sedagdo e iados ao al lam. A sertralina
nédo age como um facilitador para a auto-administragdo de cocaina em macacos rhesus treinados.
Além disso, a sertralina ndo substituiu a d-anfetamina ou pentobarbital como estimulo discrimi-
natério em macacos rhesus.
Propriedades Farmacocinéticas
Asertralina demonstra farmacocinética linear, isto ¢, os niveis plasmaticos sdo doses proporcionais,
em uma varia¢io de dose de 50 a 200 mg. No homem, apos a administragio oral de doses tinicas
diarias de 50 a 200 mg por 14 dias, os picos de concentragdo plasmatica (Cmax) de sertralina
ocorrem em torno de 4,5 a 8.4 horas apos a dose. O perfil farmacocinético em adolescentes e idosos
ndo ¢ significativamente diferente do observado em adultos entre 18 ¢ 65 anos. A meia-vida média
dc sertralina para homens e mulheres jovens ¢ idosos varia de 22 a 36 horas. De forma consistente
ida de terminal, estdveis (steady state), de aproximadamente o
dobro da obtlda em dose inica, sdo atmgldas 1 semana apos a admmlstrac;ao de doses Unicas diarias.

siva que se segue, muitas vezes, a um periodo de depressao). Informe seu médico caso isso ocorra.
Convulsdes: se vocé ou sua familia possuem historia de convulsdo, ou se vocé tem epilepsia, ndo
deve usar Assert” (cloridrato de sertralina). Se durante o tratamento com Assert” (cloridrato de
sertralina) vocé desenvolver convulsdo, deve é)arar de usa-lo e informar seu médico.

Suicidio: enquanto vocé estiver usando Assert (c]ondmto de sertralina), seu médico supervisionara
seu tratamento principalmente no periodo inicial, ja que tentativa de suicidio pode ocorrer por
estar associada a depressio.

Sangramento anormal/ Hemorragia: houve relatos de sangramento cutdneo anormal tais como
equimose (manchas roxas no corpo) e pipura (pequenos sangramentos em forma de pontos) com

8% do farmaco esta ligado as p Estudos em
animais indicam que a sertralina possui um grande volume aparente de distribuicio. A farmacociné-
tica da sertralina em pacientes pedidtricos com TOC se mostrou comparavel aquela observada em
adultos (embora os pacientes pedidtricos metabolizem a sertralina com uma eficiéncia ligeiramente
maior). Entretanto, doses mais baixas podem ser recomendadas a pacientes pediatricos, devido ao
seu menor peso corporeo (especialmente entre 6 e 12 anos), a fim de se evitar niveis plasmaticos
muito altos. A sertralina sofre um extenso metabolismo hepatico de primeira passagem. O principal
metabdlito no plasma, a N-desmetilsertralina, ¢ substancialmente menos ativa que a sertralina
(cerca de 20 vezes) in vitro e ndo ha evidéncia de atividade em modelos de depressdo in vivo. A
meia-vida da N- dcsmculscrtralma varia de 62 a 104 horas. A scrlralma ca N- dcsmctllscmalma

mlbldores seletivos da recaptagao de serotonina (ISRS). Recomenda-se cautela aos
com ISRS, pr | se usarem outras 1ncdlca<;ocs que afetem a fungao das
plaquetas células sanguineas que atuam na 1 atipicos e f

580 lizadas pelo homem, e seus
urinae fe7es em quantidades semelhantes. Somente uma pequena quantidade (< 0 2%) de senralma
¢ na urina sob forma inalterada.

antidepressivos triciclicos, aspirinae anlunﬁamatonos nao- esteroldes (AINESs)) ou tiverem historico
de distarbios de (vide “T

Hiponatremia: hi| ia (redugdo da idade de sodio no sangue) pode ocorrer como resul-
tado do tratamento com ISRSs ou IRNSs incluindo o Assert™ (clandralo de sertralina). Em muitos
casos, hiponatremia parece ser o resultado de uma sindrome da secregao hormonal antidiurética
madequada (SSHALI). Pacientes que além do uso dos ISRSs ou IRNs apresentarem as caracteristicas
aseguir tem maior risco de desenvolver o problema: idosos, usudrios de diuréticos ou com histéria
de doengas que gerem perda de volume sanguineo (por exsmplo, rlsco de desldraiacao) Em casos
em que a hiponatremia cursar com sintomas deve ser
o tratamento. Informe seu médico se vocé apresenta sinais e smtomd\ de hlpon.itremld como dor
de cabega, dificuldade de concentragdo, perda de memoria, confusdo, fraqueza e instabilidade
(tonturas) que pode levar a quedas. Sinais e sintomas associados com casos mais graves e/ou agudos
mcluem alucma@oes desmaios, tontura, coma, parada resplratana € morte.

Se vocé estiver em » de transtor vo, transtorno do panico, transtorno
do estresse pos-traumatico ou fobia social, deve tomar os mesmos cuidados observados durante
o tratamento da depressdo.

Uso na insuficiéncia hepatica: se vocé tem algum problema no figado, seu médico deve ser
avisado. Dependendo do problema, seu médico pode reduzir a dose ou a frequéncia do uso de
Assert” (cloridrato de sertralina).

Uso na insuficiéncia renal: se vocé tem algum problema renal, deve avisar ao seu médico.
Dependendo do problema, as doses de Assert” (cloridrato de sertralina) ndo precisam ser ajustadas.
Uso em idosos: vide “Modo de Uso”

Uso em criancas: ha registros da seguranca e a eficacia do uso da sertralina em pacientes pedi-
atricos (com idades variando entre 6 e 17 anos) apenas para o tratamento do TOC (vide “Modo
de Uso — Uso em Criangas”).

Uso durante a gravidez e a este i o deve ser usado por mulheres
grévidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métodos adequados de contracepgdo para ndo engra-
vidar durante o tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina). Vocé ndo deve usar Assert”
(cloridrato de sertralina) durante a amamentagdo sem orientagdo médica. Vocé deve avisar ao
seu médico ou cirurgido-dentista se estiver amamentando ou vai iniciar amamentagdo durante
0 uso deste medicamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar como qualquer pslcolroplco,
Assert" (cloridrato de sertralina) pode mterferlr nas habilidades mentais ou fisicas necessarias para
a realizagdo de tarefas arriscadas como dirigir ou operar maquinas.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e aten¢iio podem estar prejudicadas.

Precaucdes

Ver “Adverténcias”.

Interacdes medicamentosas

Durante o tratamento com Assert™ (cloridrato de sertralina), vocé ndo deve utilizar medicamen-
tos IMAO (mlbldores da monoammoxldase), depressores do sistema nervoso central, alcool,
outros com agdo 1 a0 Assert” (cloridrato de senralma)(medlcamentos
serotoninérgicos) e pimozida.

Se durante o tratamento com Asscrli (clondralo de scmalma) vocé lambcm estiver usando litio,
femtmna sumatriptana, vartarma ou estes devem
ser d e itorados pelo seu médico. Vocé deve usar Assert” (cloridrato
—————de sertralina) apenas pela via oral.

————°ASEGURANCAE A EFICACIA DO USO DA SERTRALINA FOI ESTABELECIDA PARA
PACIENTES PEDIATRICOS (DE 6 A 17 ANOS) APENAS PARA O TRATAMENTO DO
TRANSTORNO OBSESSIVO COMPULSIVO.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJ. AVEIS

INFORME AO SEUMEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

MODO DE USO

Assert” (cloridrato de sertralina) 50 mg apresenta-se na forma de comprimido revestido, circular,
biconvexo, de cor branca, com um vinco em uma das faces.

Assert” (clondrato de sertralina) 100 mg apresenta-se na forma de comprimido revestido, circular,
biconvexo, de cor branca, com um vinco em uma das faces.

Vocé deve tomar Assert” (cloridrato de sertralina), por via oral, em dose Ginica diaria pela manha
ou & noite, com ou sem alimentos, no mesmo horario todos os dias.

Posologia

A dose maxima recomendada de Assert” (cloridrato de sertralina) ¢ de 200 mg/dia.

Tratamento Inicial

Depressao e TOC:

Uma dose de 50 mg/dia de Assert” (cloridrato de sertralina).

Transtorno do Panico e Transtorno do Estresse Pos-Traumdtico (TEPT) e Fobia Social:

O tratamento deve ser iniciado com uma dose de 25 mg/dia ¢ aumentado para 50 mg/dia apés uma

semana a critério do médico. Esta dosagem reduziu a frequéncia de efeitos is surgidos no

O alimento ndo altera si amente a biodisp
na forma de comprimidos revestidos.
Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Estudos extensivos de avaliagdo de seguranga cronica em animais demonstram que a sertralina &
geralmeme bem tolerada em doses superiores aquelas clinicamente eficazes. A sertralina também
ida de efeitos
RESULTADOS DE EFICACIA
Depressio (Transtorno Depressivo Maior)
A eficacia de Assert” (cloridrato de scrlralma) no tratamento da dcprcssao maior foi cslabclcclda
em 2 estudos clinicos, placebo-c em adultos latoriais que pr
o critério do DSM-III para o transtorno depressivo maior. O Estudo 1 foi de 8 semanas, de doses
flexiveis, Assert” (cloridrato de sertralina) de 50 a 200 mg/dia. A dose média para os pacientes
que completaram o estudo foi de 145 mg/dia. O Estudo 2 foi de dose fixa, teve a duragdo de 6
semanas e incluiu doses de Assert” (cloridrato de sem‘alma) de 50, 100, e 200 mg/dia. De uma
forma geral estes estudos clinicos demonstraram que Assert” (clorldrato de sertralina) foi superior
ao placebo na melhora do escore nas escalas de depressdo de Hamilton (HAM-D), da escala de
Impressdo Clinica Global de Gravidade da doenga (ICG-S) e de Melhora (ICG-M). O Estudo 2
ndo foi prontamente interpretavel no que se refere a relagao dose-resposta para a demonstragdo
da eficacia do tratamento.
O Estudo 3 envolveu pacientes ambulatoriais com depressdo, que haviam apresentado melhora ao
final de 8 semanas de tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina) de forma aberta, na dose
de 50 a 200 mg/dia. Estes pacientes (n=295) foram randomizados para continuar o tratamento
com Assert” (cloridrato de sertralina) na dose de 50 a 200 mg/dia ou placebo por um periodo
de observagdo duplo-cego de 44 semanas. Um menor nimero, estatisticamente significativo, de
recaidas foi observado no grupo de pacientes que receberam Assert” (cloridrato de sertralina),
quando comparado ao grupo placebo. A dose média para os pacientes que completaram o estudo
clinico foi de 70 mg/dia.
As analises para diferenciag@o de efeitos com relagao ao género ndo sugeriram diferenga entre os
resultados de eficacia entre o grupo de homens e o de mulheres.
Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC)
Aceficicia de Assert” (cloridrato de sertralina) no tratamento do TOC foi demonstrada em 3 estudos
clinicos multicéntricos, placebo-controlados, realizados com adultos ambulatoriai
(Estudos 1-3). Os pacientes em todos os estudos clinicos apresentavam TOC de intensidade mo-
derada a grave (segundos os critérios do DSM-IIT ou DSM-III-R). Apresentavam ainda, na linha
de base, um escore de 23 a 25, quando avaliados pela escala de sintomas obsessivo-compulsivos
de Yale-Brown (YBOCS).
O Estudo 1 teve a duragdo de 8 semanas e utilizou doses flexiveis de Assert" (cloridrato de sertralina)
(502200 mg/dia). A dose média para os pacientes que completaram o estudo clinico foi de 186 mg/
dia. Os pacientes que foram tratados com Assert™ (cloridrato de sertralina) apresentaram uma redu-
¢do de aproximadamente 4 pontos no escore total da escala YBOCS, o que foi significativamente
maior do que a redugdo média de 2 pontos, obtidos no grupo de pacientes tratados com placebo.
O Estudo 2, realizado com doses fixas, de 12 semanas de durago, utilizou Assert” (cloridrato
de semalma) nas doses de 50, 100 e 200 mg/dia. Os pacientes que receberam doses de Assert”
(cloridrato de sertralina) de 50 e 200 mg/dia apresentaram, no desfecho, redugdes médias de
aproximadamente 6 pontos no escore da escala YBOCS, o que foi significativamente maior do
que a redugdo de 3 pontos de redugdo obtidos pelo grupo de pacientes tratados com placebo.
O Estudo 3, de 12 semanas de tratamento, de doses flexiveis, com doses variando entre 50 ¢ 200
mg/dia e com dose média dos pacientes quem completaram o estudo de 185 mg/dia, demonstrou |
que Assert™ (cloridrato de sertralina) foi capaz de reduzir em aproximadamente 7 pontos o escore”
médio da escala YBOCS, resultado significativamente maior do que a redugdo média de aproxi-
madamente 4 pontos, obtido pelo grupo de pacientes tratados com placebo.
As andlises para diferenciago de efeitos com relag@o ao género ndo sugeriram diferenga entre os
resultados de eficacia entre o grupo de homens e o de mulheres.
Acficacia de Assert” (cloridrato de sertralina) para o tratamento do TOC também foi demonstrada
em pacientes ambulatoriais pediatricos (criangas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos), por
meio de um estudo clinico multicéntrico, de 12 semanas, placebo-controlado e de grupos paralelos.
Os pacientes que receberam Assert” (cloridrato de sertralina) neste estudo clinico iniciaram o tra-
tamento em uma dose de 25 mg/dia (criangas de 6 a 12 anos de idade) ou 50 mg/dia (adolescentes,
com idade entre 13 e 17 anos), ¢ a seguir foram titulados nas 4 semanas seguintes do estudo clinico
até uma dose maxima de 200 mg/dia, conforme a tolerabilidade. A dose média para os pacientes
que completaram o estudo clinico foi de 178 mg/dia. A dose foi administrada uma vez ao dla de
manha ou a noite. Os pacientes neste estudo clinico TOC deil d
grave (DSM-III-R), segundo Children’s Yale-Brown Obsessive- Compulsive Scale (escala CYBOCS,
para criangas) cujo score total ¢ de 22. Os pacientes que receberam Assert™ (cloridrato de sertralina)
apresentaram uma redugdo média de aproximadamente 7 pontos (escala CYBOCS), redugdo
significativamente maior do que os 3 pontos de redugio obtidos no grupo tratado com placebo.
As analises de subgrupo, tais como idade, raga ou sexo, ndo indicaram qualquer diferenga nos
resultados do tratamento.
Em um estudo clinico de longo-prazo, pacientes com TOC (DSM-III-R) que haviam apresentado
resposta ao fratamento em um estudo clinico prévio de 52 semanas, de desenho mono-cego com
Asscn‘ (clondrato de sertralina) na dose de 50 a 200 mg/dia (n=] 224), foram randomizados para a
de de com Assert” (cloridrato de sertralina) ou para substituigio do placebo por

ibilidade da sertralina quando administrada

inicio do tratamento, caracteristicos do transtorno do panico.

Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM):

O tratamento deve ser iniciado com uma dose de 50 mg/dia e pode ser adotado o tratamento
continuo (durante todo o ciclo menstrual) ou apenas durante a fase lutea do ciclo (corpo amarelo
do ovario), de acordo com a orientagdo médica.

Ajuste de dose

Depressdo, TOC, Transtorno do Panico, Transtorno do Estresse Pos-Traumatico e Fobia Social:
Pacientes que ndo respondem a dose de 50 mg a mesma pode ser aumentada, a critério do médico.
As mudangas nas doses devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose
maxima recomendada de sertralina de 200 mg/dia. As doses ndo podem ser alteradas mais que 1
vez por semana devido a meia-vida de eliminagdo da sertralina de 24 horas.

Os efeitos terapéuticos podem comegar dentro de 7 dias. Mas no caso de TOC, periodos maiores
geralmente sdo necessarios.

Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM):
Dose de 50 mg/dia. Se ndo for observado resultado satisfatorio com essa dose, a mesma pode ser
aumentada (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 litea do ciclo, a critério do médico. Se a dose utilizada durante a fase litea
for de 100 mg/dia, as doses equivalentes a 50 mg/dia devem ser utilizadas por 3 dias, no inicio do
tratamento de cada fase Iutea do ciclo.

Manutengao:

A dose de Assert” (cloridrato de sertralina) deve ser mantida com a menor dose eficaz durante a
terapia de manutengdo prolongada e ajustada mais tarde dependendo da resposta terapéutica, de
acordo com a avaliagdo médica.

Uso em Criangas

Tratamento do TOC

Ha registros da seguranga e a eficacia do uso da sertralina em criangas (com idades variando entre
6 ¢ 17 anos) apenas para o tratamento do TOC. O uso de sertralina em criangas entre 13 ¢ 17 anos
deve comegar com 50 mg/dia. O tratamento de criangas entre 6 ¢ 12 anos deve comegar com 25
mg/dxa e aumentar para 50 mg/dla ap6s uma semana. Se ndo houver resposta clinica, a dose pode
ser em de 50 mg/dia, até 200 mg/dia, se necessario.
Em estudos clinicos, pacientes entre 6 ¢ 17 anos com depressio ou TOC apresentaram perfil
farmacocinético semelhante ao de um adulto. Entretanto, deve-se considerar o menor peso de uma
crianga, quando comparado ao de um adulto, ao aumentar a dose de 50 mg.

Ajuste de Dose em Criangas e Adolescentes:

As mudangas de dosagem nio devem ocorrer em intervalos menores que uma semana.

Uso em Idosos

Pacientes idosos podem usar a mesma dosagem indicada para pacientes mais jovens. O padrdo
e ocorréncias de reagdes desagradaveis nos idosos foram parecidos com os observados em
pacientes mais jovens.

Uso na Insuficiéncia Hepatica

Pacientes com doenga hepatica devem usar Assert” (cloridrato de sertralina) com cuidado.
Pacientes com insuficiéncia hepatica podem tomar uma dose menor ou menos frequente (vide
“Adverténcias”).

Uso na Insuficiéncia Renal

As doses de Assert” (cloridrato de sertralina) ndo precisam ser ajustadas com base no grau de
insuficiéncia renal (vide “Adverténcias™).

Instrugdes no Esquecimento da Dose

Se vocé esquecer de tomar Assert” " (cloridrato de sertralina) no horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule
a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Nest , ndo tome 0 medi em dobro para compensar doses esquecidas.
O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

SIGAA ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMFNTO

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER MASTIGADO.

até 28 semanas de observagdo para a descontinuagdo em decorréncia da recaida ou pela insuficiéncia
da resposta clinica. A resposta durante a fase mono-cega foi definida como uma diminuicéo do escore
da escala YBOCS de > 25% quando comparado  linha de base e um escore da escala de ICG-M
de 1 (muito melhor), 2 (melhor) ou 3 (discretamente melhor). A recaida durante a fase duplo-cega
foi definida pelas seguintes condigdes S Const
para a condigo 3): (1) escore da escala YBOCS aumentado de > 5 pontos, para um minimo de
20, na linha de base; (2) ICGM aumentado de > 1 ponto e (3) piora da condigdo do paciente, no
parecer do investigador do estudo clinico, que justificasse tratamento alternativo. Resposta clinica
insuficiente indicava uma pmra das condigdes do paciente que resultavam na descontinuagdo do
estudo, avaliado pelo i Os que recel Assert” (cloridrato de sertra]ma)
de forma continua p uma taxa significati menor de descontinuagdo devido a
recaida ou resposta clinica insuficiente, durante as 28 semanas subsequentes, quando comparados
com o grupo placebo. Esse padrio foi demonstrado em homens e mulheres.
Transtorno de Panico
Aceficacia de Assert” (cloridrato de sertralina) no tratamento do transtorno de panico foi demonstrada
em 3 estudos clinicos duplo- cegos, placebo-controlados (Estudos 1-3), em pacientes adultos ambu-
latoriais, com diagnostico primario de transtorno de panico (DSM-III-R), com ou sem agorafobia.
Os Estudos 1 ¢ 2 apresentavam tratamentos de dose flexivel, com a duragao de 10 semanas. Assert”
(cloridrato de sertralina) foi iniciado na dose de 25 mg/dla para a primeira semana e a partir da
segunda semana os pacientes receberam doses de 50 a 200 mg/dia, conforme a tolerabilidade e
resposta clinica. A dose média de Assert™ (cloridrato de sertralina) para os pacientes que com-
pletaram as 10 semanas foi de 131 mg/dia e 144 mg/dia, respectivamente, para os Estudos 1 e 2.
Nestes estudos, Assert” (cloridrato de sertralina) demonstrou ser significativamente melhor do
que o placebo no tratamento dos sintomas do transtorno de panico para reduzir a frequéncia dos
ataques de panico e melhorar os escores da escala de ICG-S e da escala de ICG-M. A diferenca entre
Assert" (cloridrato de sertralina) e placebo na reducdo do niimero de ataques de panico em relagdo
a linha de base foi de aproximadamente 2 ataques de panico por semana em ambos os estudos.
O Estudo 3, de dose fixa, de 12 semanas, com Assert” (cloridrato de sertralina) nas doses de 50,
100 e 200 mg/dla também foi realizado. Os pacientes que foram tratados com Assert” (clorldmto
de sertralina) apresentaram uma maior e significativa redugéo nos ataques de panico, em relagio
ao grupo placebo. O Estudo 3 nédo foi prontamente interpretavel no que se refere a relagao
dose-resposta para a demonstragao da efetividade do medicamento.
As analises para diferenciag@o de efeitos com relagdo ao género ndo sugeriram diferenga entre os
resultados de eficacia entre o grupo de homens e o de mulheres, bem como para a idade ou a raga.
Em um estudo clinico de longo prazo, pacientes com transtorno de péanico (pelo DSM-III-R) e que
tinham apresentado resposta ao tratamento durante um estudo clinico aberto de 52 semanas com
Assert® (cloridrato de sertralina), com doses de 50 a 200 mg/dia (n=183), foram randomizados
para continuarem o tratamento como Assert” (cloridrato de sertralina) ou para substituigio do
placebo por até 28 semanas de observagdo para a avaliagio de descontinuagdo por recaida ou
falta de resposta clinica adequada ao tratamento. A resposta durante a fase aberta foi definida
com um escore ICG-M de 1 (muito melhor) ou 2 (melhor). Recaidas durante o tratamento na
fase duplo-cega foi definida pelas seguintes condi¢des encontradas em 3 visitas consecutivas: (1)
ICG-M = a 3; (2) encaixa-se nos critérios do DSM-III-R para o transtorno de panico; (3) niimero
de ataques de panico maior do que o basal. A resposta clinica insuficiente indicava uma piora
da condlgao clinica do paciente que resultou na descontinuagdo do estudo, como avaliado pelo
or. Os p que recet Assert® (clondrato de sertralina) apresentaram uma taxa
slgmhcatwamente mais baixa de descontinuagdo devido a recaida ou resposta clinica insuficiente
do que os pacientes do grupo placebo durante as 28 semanas de avaliagdo do estudo. Esse padrio
foi demonstrado em homens e mulheres.
Transtorno de Estresse Pés-Traumatico (TEPT)
A eficicia de Assert™ (cloridrato de sertralina) no tratamento do TEPT foi cslabcluclda em dois
estudos clinicos multicéntricos, placebo-c lados, com adultos ais (Estudos
1 ¢2) que estavam dentro dos critérios DSM-III-R para TEPT. A duragdo média do TEPT para estes
pacientes foi de 12 anos (Estudos 1 e 2 combinados) e 44% dos pacientes (169 dos 385 pacientes
tratados) apresentavam transtorno depressivo secundario.
Os Estudos 1 e 2 com duragio de 12 semanas, utilizaram doses flexiveis Assert™ (cloridrato de
sertralina). Assert” (cloridrato de sertralina) foi iniciado na dose de 25 mg/dia para a primeira
semana e, a partir da segunda semana, os pacientes receberam doses entre 50 a 200 mg/dia com
base na eficacia clinica e tolerabilidade apresentados. A dose média de Assert” (cloridrato de

sertralina) para os pacientes que completaram os Estudos 1 e 2 foi de 146 mg/dia e 151 mg/dla,

cq'uinjlosc © plipura com ISRS. R -se cautela aos paci em com ISRS,

respectivamente. O desfecho do estudo foi avaliado pela 2* parte da Escala de TEPT A
pelo Clinico (ETAC), que ¢ um instrumento que mede os trés complexos de sintomas do TEPT:
reexperiéncia/ p intrusos, cor chipervigilancia e
também pela Escala de Impacto do Evemo‘ ranqueado pe]o gaclente (EIE) que mede os sintomas
de pensamentos intrusos ¢ comportamento evitativo. Assert" (cloridrato de sertralina)mostrou ser
significativamente mais eficaz do que placebo na mudanga da ETAC, EIE e sobre a Impressio
Global Clinica (IGC) da escala de gravidade da doenga e de melhora global
Em dois estudos clinicos adlcwnals placebo -controlados sobre o TEPT, a diferenga na resposta do
entre 0s Assert” (cloridrato de sertralina) versus placebo naa foi

pr 0m 0 uso 1armacos s por afetarem a fungéo plaquetana
ex. icos atipicos e i triciclicos, aspirinas e antiinflamatorios
nio-esterdides (AINEs)) assim como em pauentes com historico de distarbios de sangramento
(vide “Interagdes Medicamentosas™).
Hiponatremia: hiponatremia pode ocorrer como resultado do tratamento com ISRSs ou IRNSs
incluindo o Assert”™ (clondrato de sertralina). Em muitos casos, hiponatremia parece ser o resultado
de uma sindrome da secregio hormonal antidiurética mddequdda (SSHAI). Casos de niveis sodicos
plasmaticos menores que 110 mmol/L foram relatados. Pacientes idosos podem ter um risco maior
de desenvolver hiponatremia com ISRSs ou IRNSs. Mesmo pacientes que tomam diuréticos ou

estatisticamente significativa. Um destes estudos adicionais foi conduzido em p
aqueles dos Estudos 1 e 2, enquanto o segundo estudo adicional foi conduzido p

em homens veteranos de guerra. Como o TEPT ¢ uma desordem mais comum em mulheres do que
em homens, a maioria dos pacientes (76%) nestes estudos eram mulheres (152 e 139 mulheres trata-
* (cloridrato de sertralina) e placebo, respectivamente versus 39 € 55 homens tratados

das com Assert”
com Assert® (cloridrato de sertralina) e placebo, respectivamente - Estudos 1 e 2 combinados).
Andlises investigativas post hoc revelaram uma diferenca significativa entre Assert” (cloridrato de
sertralina) e placebo com relagdo aos escores da ETAC, EIE e IGC em mulhcrcs independentemente
do dlagnosuco de transtorno depressivo na linha de base (comorbidade) mas, t nenhum

aqueles que deplegdo de volume, podem apresentar um risco maior (vide “Uso em
idosos™). A dcscommuacao de Assert™ (clorldralo de sertralina) deve ser considerada em pacientes
com hiponatremia sintomética e intervengao médica apropriada deve ser instituida. Sinais e sintomas
de hiponatremia incluem dor de cabega, dificuldade de concentragdo, danos de meméria, confusao,
fraqueza e instabilidade que pode levar a quedas. Sinais ¢ sintomas associados com casos mais
graves ¢fou agudos incluem alucinagdes, sincope, tontura, coma, parada respiratoria ¢ morte.

Devido a co-morbidads belecida entre TOC transtorno do p: T

e depresso ¢; fobla socml e depressdo, as mesmas precaugoes observadas durante o tratamento
de p com d devem ser observadas durante o tratamento de pacientes com TOC,

efeito no niimero relativamente menor de homens foi observado nestes estudos. O significado clinico
desta aparente relagdo com o género masculino ou feminino nio ¢ conhecido. Houve informagdes
insuficientes para determinar o efeito da raga e género sobre o resultado.

Em um estudo clinico de longo prazo, os pacientes com TEPT (DSM-III-R) que responderam a um
tratamento aberto de 24 semanas com Assen& (cloridrato de &enralm.i) nas doses de 50-200 mg/dia
(n=96) foram rand d. com Assert” (cloridrato de sertralina) ou
para substituir o mesmo por plauebo por até 28 semanas, para a observagdo de recaidas. A resposta
clinica durante a fase aberta foi definida como uma ICG-M de 1 (muito melhor) ou 2 (melhor),
¢ uma diminuigdo no escore da ETAC-2 de > 30% comparado com a linha de base. A recaida
durante a fase duplo-cega foi definida como as seguintes condigdes encontradas em duas visitas
consecutivas: (1) ICG-M > 3; (2) escore da ETAC-2 aumentado de > 30% e de > 15 pontos em
relagdo a linha de base e(3) piora da condigdo do paciente, %egundo aavaliagdo do investigador. Os
do com Assert” (clondrato de sertralina)

transtorno do pdm(.o TEPT ou fobia social.
Usona ica: a sertralina é metabolizada pelo figado. Um estudo
farmacocmeuco de dose mulupla em 1nd1v1duos com cirrose estavel de grau leve, demonstrou
uma de e Cmax e area sob a curva (AUC) aproximadamente 3
vezes malor em comparagao a individuos sadios. Nao foram observadas diferengas significantes na
ligagdo as proteinas plasmaticas entre os dois grupos. O uso de Assert” (cloridrato de sertralina) em
pacientes com doenga hepatica deve ser feito com cuidado. Uma dose menor ou menos frequente
deve ser considerada para pacientes com insuficiéncia hepatica.
Uso na Insuficiéncia Renal: a sertralina ¢ extensamente metabolizada. A excre¢do do farmaco
inalterado na urina ¢ uma via de eliminagdo pouco significativa. Em estudos de pacientes com
insuficiéncia renal de grau leve a moderado (clearance de creatinina de 30 a 60 mL/min) ou
insuficiéncia rcnal de grau moderado a grave (clearance de creatinina de 10 a 29 mL/min), os
farmacocinéticos de dose multipla (AUC 0-24 ou Cmdx) néo foram significativamente

que
taxas de recaidas significativamente mais baixas nas 28 semanas sut de do

quando & aos controles. As meias-vidas foram similares e nao houve diferengas

que aqueles pacientes tratados com placebo. Este padrdo foi observado em homens e mulheres.
Tensdo pré-menstrual - transtorno disférico pre-menstrual (TDPM)

Aceficacia de Assert™ (cloridrato de sertralina) para o do TDPM foi estabelecida em dois
estudos clinicos duplo-cegos, placebo-controlados e de doses flexiveis (Estudos 1 e 2), que foram
conduzidos ao longo de 3 ciclos menstruais. As do Estudo 1 ap

de transtorno disforico de fase lutea tardia ou TDFLT (DSM-III-R), uma smdrame de tensdo
pré-menstrual agora referida como TDPM (DSM-1V). As pacientes do Estudo 2 apresentavam
critérios para TDPM (DSM-1V). O Estudo 1 utilizou doses didrias a0 longo da pesquisa, enquanto
0 Estudo 2 utilizou a dose diaria de Assert® (cloridrato de sertralina) na fase litea, duas semanas
antes do inicio da menstruagio. A duragio média dos sintomas pré-menstruais destas pacientes foi
de aproximadamente 10,5 anos em ambos os estudos. As pacientes em uso de contraceptivos orais
foram excluidas destes estudos; ponanto, aeficacia de sertralina em combinagio de contraceptivos
orais para o tratamento do TDPM, é d hecida. A eficacia do foi avaliada por meio do
didrio de registro da intensidade dos problemas (DRSP), um instrumento preenchido pela paciente
que espelha o critério diagnostico do TDPM como estabelecido no DSM-1V, e inclui a avaliagio
de sintomas como alteragdo do humor, sintomas fisicos e outros. Outras medldas de eficacia
incluiram a escala de depressdo de Hamilton (HAMD-17) e a escala de ICG-S e escala de ICG-M.
No Estudo 1, que envolveu 251 pacientes randomizadas, Assert” (cloridrato de sertralina) foi
iniciado na dose de 50 'mg/dia e administrado diariamente ao longo do ciclo menstrual. Nos ciclos
subsequentes, houve ajuste de dose para o intervalo de 50-150 mg/dia com base na resposta clinica
e tolerabilidade da paciente. A dose média para as p que 1 o foi de
102 mg/dia. Assert” (cloridrato de sertralina) administrado diariamente ao longo do ciclo menstrual
foi significativamente mais eficaz do que o placebo na mudam;a do escore dos desfechos da DRSP
total, HAMD-17 total e da ICG-S e ICG-M, em relago 4 linha de base. No Estudo 2 que envolveu
281 pacientes randomizadas, o tratamento com Assert" (cloridrato de sertralina) foi iniciado com 50
mg/dia na fase litea tardia (ltimas 2 semanas) de cada ciclo menstrual, sendo descontinuado com
o inicio da menstruagao. Nos ciclos subsequentes, as pacientes foram ‘tratadas com 50 - 100 mg/
dia de Assert” (clondrato de sertralina) durante a fase litea de cada ciclo, dependendo da resposta

na ligagdo as proteinas plasmaticas em todos os grupos estudados. Este estudo indica que, de acordo
com a baixa excregdo renal da sertralina, as doses de sertralina ndo precisam ser ajustadas com
base no grau de insuficiéncia renal.

Uso em Criangas: a seguranga ¢ a eficicia do uso da sertralina foram estabelecidas para pacientes
pediatricos (com idades variando entre 6 ¢ 17 anos) apenas para o tratamento do TOC (vide
“Posologia — Uso em Criangas™).

Uso em idosos: ndo ha recomendagdes especificas para essa faixa etaria. Deste modo, a mesma
dosagem indicada para pacientes mais jovens pode ser utilizada em pacientes idosos.

Uso durante a Gravidez e a Lactagiio: estudos de reprodugdo foram realizados em ratos e coe-
Thos com doses de at¢ aproximadamente 20 ¢ 10 vezes a dose maxima didria recomendada para
humanos (mg/kg), respectivamente. Néo foi observada qualquer evldencld de teratogenicidade
em qualquer nivel de dose. Contudo, nas doses cor 4 apro; d: 2,5a10
vezes a dose méxima didria recomendada em humanos (mg/kg), a semalma foi associada com
retardo no processo de ossificagdo dos fetos, pro secundarios aos efeitos maternos.
Houve diminui¢do da sobrevida neonatal apos a administragdo materna de sertralina em doses
aproximadamente 5 vezes superior a dose maxima recomendada para humanos (mg/kg). Efeitos
similares na sobrevida neonatal foram também observados com outros farmacos antidepressivos.
O significado clinico destes efeitos ¢ desconhecido.

Nio ha estudos ad dos e bem lados em mulk gravidas. Uma vez que estudos de
reprodugdo em animais nem sempre prevéem a resposta humana, a sertralina deverd ser utilizada
durante a gravidez somente se os beneficios superarem os riscos potenciais.
Estudos isolados em um niimero pequeno de lactantes e seus recém-nascidos indicaram niveis
de sertralina despreziveis ou indetectaveis no soro da crianga recém-nascida, embora os niveis
no leite materno fossem mais concentrados do que aqueles no soro materno. O uso em lactantes
néo ¢ recomendado a menos que, na avaliagdo do médico, os beneficios superarem os riscos.

Se a sertralina for administrada durante a gravidez e/ou lactagio, o médico responsavel deve ser
informado que ocorreram relatos pés-comercializagao de sintomas, incluindo aqueles compativeis
com as reagdes de abstinéncia, em alguns neonatos, cujas maes estavam sob tratamento com

os ISRS, incluindo a sertralina.

clinica e tol da. As que foram tituladas para 100 mg/dia
50 mg/dia para os 3 dias iniciais do ciclo, sendo postenormente aumentada a dose para 100 mg/
dia para o restante do ciclo. A dose média de Assert” (cloridrato de sertralina) para as pacientes
que completaram o estudo foi de 74 mg/dia. Assert® (cloridrato de sertralina) administrado na
fase litea do ciclo menstrual foi significativamente mais eficaz do que o placebo para a mudanga
dos parédmetros: escore da DRSP total, ICG-S e ICG-M no desfecho, em relagio a linha de base.
Havia informagao insuficiente para determinar o efeito da raga ou idade sobre a eficacia nestes
estudos.

Transtorno de Ansiedade Social (Fobia Social)

A eficacia de Assert® (cloridrato de sertralina) no tratamento da fobia social (transtorno de
ansiedade social) foi estdbs]ecldd em dois estudos clinicos (Estudos 1 e 2) multicéntricos,
placebo- lado: bulatoriais com diagndstico de fobia social (transtorno de
ansiedade social, segundo 0 DSM-1V).

O Estudo 1 mulncentnco de 12 semanas, de doses flexiveis, comparou Assert” (cloridrato de
sertralina), nas doses de 502200 mg/dia, ao placebo. O tratamento foi iniciado com 25 mg/dia de
Assert™ (cloridrato de sertralina) na primeira semana. Os parametros de eficicia foram avaliados
por meio de: (a) Escala de Ansiedade Social de Licbowitz (LSAS) e pela proporgao de pacientes
que responderam ao tratamento definido pela escala de ICG-M < 2 (1 = muito melhor ou 2 =
melhor) Assert” (cloridrato de sertralina) foi significativamente mais eficaz, do ponto de vista
estansnco do que 0 placebo pela analise dos resultados do escore da LSAS e da porcentagem de

O Estudo 2 multlccnmca de 20 semanas, de doses flexiveis, comparou Assert® (cloridrato de
sertralina) nas doses de 50 a 200 mg/dia ao placebo. As avahd(,oss de eficicia deste estudo
incluiram: (a) Escala de Fobia Social de Duke (BSPS) (b) Sut la de Medo do io
Marks de Fobia Social (FQ-SPS) e (c) p que d ao

Mulheres em idade fértil devem métodos adequados de cc
tratamento com Assert” (cloridrato de semalma)
Em um estudo retrospectivo caso-controlado, o risco para o desenvolvimento da hipertensao pul-
monar persistente em recém-nascidos (HPPRN) foi aproximadamente 6 vezes maior para os bebés
expostos ao ISRS apos a 20" semana de gestagdo comparado aos bebés que nio foram expostos.
Atualmente ndo ha evidéncias corroborativas considerando o risco de HPPRN apos exposicio aos
ISRSs na gravidez. Néo foi estabelecida relagio causal com a sertralina.
Assert” (cloridrato de scrtralma) esta classificado na categoria C de risco na gravidez.
Portanto, este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio
médica ou do cirurgido-dentista.
Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Miquinas: estudos clinicos de farmacologia
dcmonstraram que Assert™ (clondrato de sertralina) ndo produz efeito na atividade psicomotora.
uma vez que psicoativo: podem interferir nas habilidades mentais ou
f' isicas necessarias para a realizagdo de tarefas arriscadas como dirigir e operar
maquinas, o paciente deve ser advertido adequadamente.

quando em

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e aten¢iio podem estar prejudicadas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Vide “Adverténcias”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- ]MAO vide “Adverténcias” e Contmmdlcacoes

- ida: foi d do aumento dos niveis de pimozida em um estudo de uma dose Ginica

definido como ICG-M < 2. Assert“" (clondrata de sertralma) foi slgmﬁcanvamente mais eficaz,
do ponto de vista estatistico, que o placebo, a partir da analise do escore total da BSPS e também
do escore total da FQSPS, obtidos no desfecho e quando comparados com a linha de base. Além
disso, mais pacientes tratados com Assert” (cloridrato de sertralina) aprcscntaram resposta ao

de pimozida (2 mg) co-administrada com sertralina. Estes aumentos nos niveis de pimozida nio
foram associados a qualquer alteragdo no eletrocardmgrama Uma ve7 que o mecamsma dessa
interagdo ainda nio ¢ conhecido e devido ao indice v
concomltante destes farmacos ¢ contraindicada.

tratamento (deﬁmdu pelo ICG-M). A analise de subgrupos nio sugeriu
com relagdo ao género e ndo havia informagao suficiente para determinar o efeito da raca ou 1dade
sobre as medidas de eficacia.

Nos estudos clinicos de longo prazo, pacientes com fobia social que haviam respondido ao trata-
mento com Assert” (cloridrato de sertralina) (ICG-M de 1 ou2) durante um cstudo de 20 semanas
de durd(;.io na dose de 50 a 200 mg/dia, foram rand dos para i com
o Assert” (cloridrato de sertralina), ou para substitui-lo por placebo, por até 24 semanas, para a
avaliagdo de recaida. A recaida foi definida como um aumento > 2 pontos no escore de ICG-S,
quando comparado a linha de base ou descontinuagao devido a falta de eficicia. Os pacientes

es do SNC e dlcool: a co-administragdo com 200 mg diarios de sertralina ndo poten-
clallza os efeitos do alcool, carbamazepina, haloperidol ou fenitoina nas atividades psicomotoras
e cognitivas em individuos sadios. Entretanto, o uso concomitante de Assert® (cloridrato de
sertralina) e alcool ndo é recomendado.

- litio: em estudos placebo-controlados realizados em voluntdrios sadios, a co-administragdo de
sertralina e litio ndo alterou significati a far do litio; porém, em rclagao a0
placebo, resultou em um aumento no tremor, indi uma possivel interagdo far

mica. Os pacientes que estiverem sob tratamento concomitantemente com sertralina e outros
medicamenms, como o litiu, que podem atuar por mecanismos serotoninérgicos, devem ser

mc

tratados com Assert™ (cloridrato de sertralina) ap um niimero menor
de recaidas do que os pacientes que continuaram com placebo, nestas 24 semanas de observagao.
INDICACOES
Assert” (cloridrato de sertralina) é indicado no tratamento de sintomas de depresso, incluindo
depressao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania.
Apbs uma resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina)
¢ eficaz tanto na prevengao de recaida dos sintomas do episodio inicial de depressao, assim como
na recorréncia de outros episddios depressivos.
Assert” (cloridrato de sertralina) também é indicado para o tratamento das seguintes patologias:
- Transtorno Obsessivo Compulslvo (TOC). Apés resposta inicial, a sertralina mantém a eficacia,
e tolerabilid a longo prazo, como indicam estudos clinicos de até 2
anos de duragio; Transtarno Obsessivo Compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos; Transtorno
do pénico, acompanhado ou ndo de agorafobia; Transtorno do Estresse Pos-Traumatico (TEPT);
Sintomas da Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno Disforico Pré- Menstrual
(TDPM); Fobia Social (Transtorno da Ansiedade Social). Apos resposta satlsfatona, a continui-
dade do tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina) é eficaz na prevengio de recidivas do
episddio inicial da fobia social.
CONTRAINDICACOES
Assert” (cloridrato de sertralina) é c
a sertralina ou a outros componentes da form la. 0 uso concomnamc de Asscn® (clondralo de
xenralm.i) em da 2 idase (IMAO) ¢ ado
(vide “Adverténcias”).
O uso_ concomltante de Assen' (clondraw de senralma) em pacientes utilizando pimozida ¢
vide ¢

dicad : d Tacid

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO
Assert” (cloridrato de sertralina) deve ser administrado em dose tnica diaria, pela manha ou a
noite. Assert™ (cloridrato de sertralina) comprimidos revestidos, via oral, pode ser administrado
com ou sem alimentos.

Assert” (cloridrato de sertralina) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

A dose maxima recomendada de Assert™ (cloridrato de sertralina) ¢ de 200 mg/dia.

Cada comprimido revestido de Assert™ (cloridrato de sertralina) 50 mg ou 100 mg contém cloridrato
de sertralina equivalente a 50 mg ou 100 mg de sertralina base, respectivamente.

Tratamento Inicial N

Depressao e TOC: o tratamento com Assert” (cloridrato de sertralina) deve ser feito com uma
dose de 50 mg/dia.

Transtorno do Pénico, Transtorno do Estresse Pés-Traumdtico (TEPT) e Fobia Social: o tratamento
deve ser iniciado com 25 mg/dia, aumentando para 50 mg/dia apos uma semana. Este regime de
dosagem demonstrou reduzir a frequenua de efeitos colaterais no inicio do

- fenitoina: em um estudo placebo- conlrolado com voluntérios sadios, a admlmslra(;ao cronica de
sertralina 200 mg/dia ndo produz inibigao cl lmponante do lismo da fenitoina.
Entretanto, apds o inicio do tratamento com scrlralma, é dado que a
plasmaticas de fenitoina sejam monitoradas e sua dose seja ajustada adequadamente Além disso,
a co-administragdo com fenitoina pode causar redugdo nos niveis plasmaticos de sertralina.
- sumatriptana: no penodo pos-comercializagdo, foram relatados raros casos de pacientes
do fraqueza, h flexia, incoordenagdo motora, confusdo, ansiedade e agitagdo,
apos 0 tratamento com scnralma e sumatnplana Se o tratamento concomnamc com scm'alma e
sumatriptana for cli da-se que os sejam
adequadamente (vide “Adverténcias — Outros farmacos serotoninérgicos”).
- outros fairmacos serotoninérgicos: vide “Adverténcias”.
- farmacos que se ligam as proteinas plasmaticas: uma vez que a sertralina liga-se as proteinas
plasmiticas, o potencial da mesma em interagir com outros firmacos que se ligam as proteinas
plasmaticas deve ser levado em consideragdo. Entretanto, em 3 estudos formais de interagdo
com diazepam, tolbutamida e varfarina respectlvameme, a sertralina ndo apresentou efeitos
significantes na ligagao do substrato as proteinas (vide também os itens “varfarina” e “interagdes
com outros farmacos”).
- varfarina: a co-administragdo de 200 mg diarios de sertralina com varfarina resultou em um
aumento pequeno, mas estatisticamente significante, no tempo de protrombina; a significancia
clinica deste fato ¢ desconhecida. Sendo assim, o tempo de protrombina deve ser cuidadosamente
monitorado quando a terapia com a sertralina for iniciada ou interrompida.
-interages com outros firmacos: estudos formais de interagdo medicamentosa foram realizados
com sertralina. A co-administragdo de 200 mg dirios de sertralina com diazepam ou tolbutamida
resultou em pequenas alteragdes estatisticamente significantes em alguns parametros farmacoci-
néticos. A co-administragdo com a cimetidina causou um decréscimo significativo no clearance
da sertralina. O significado clinico destas al des ¢ desconhecido. A sertralina ndo apres
qualquer efeito sobre a capacidade bloqueadora beta-adrenérgica do atenolol. Nenhuma interagao
foi observada na administragio de 200 mg diarios de sertralina com glibenclamida ou digoxina.
- terapia eletroconvulsiva (TEC): ndo existem estudos clinicos estabelecendo os riscos ou
beneficios do uso combinado de TEC e sertralina.
- farmacos metabolizados pelo citocromo P450 (CYP) 2D6: hi uma variabilidade entre os
antidepressivos no que se refere ao grau de inibigdo da atividade da isoenzima CYP2DG6. A signi-
ficancia clinica desse achado depende do grau de inibigdo e da indicagdo terapéutica do farmaco
que serd co-administrado. Os substratos da isoenzima CYP 2D6 que apresentam uma indicagdo
terapéutica restrita incluem os antidepressivos triciclicos e antiarritmicos da classe 1C, tais como
a propafenona e a flecainida. Em estudos formais de interagdo, a administragdo cronica de 50
mg didrios de sertralina demonstrou uma elevagdo minima (23%-37%, em média) nos niveis
plasmaticos de steady state de desipramina (um marcador da atividade da isoenzima CYP 2D6).

caracteristicos do transtorno do panico.
Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM):
o tratamento deve ser iniciado com 50 mg/dia, podendo-se adotar o tratamento continuo (durante
todo o ciclo menstrual) ou apenas durante a fase lutea do ciclo, de acordo com orientagio médica.
Titula¢do
Depressao, TOC, Transtorno do Pdnico, Transtorno do Estresse Pos—Traumdtico e Fobia Social:
os pacientes que ndo responderem a dose de 50 mg, podem ser beneficiados com um aumento da
dose. As alteragdes nas doses devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a
dose maxima recomendada de sertralina, que ¢ de 200 mg/dia.
Alteragdes nas doses ndo devem ser feitas mais que 1 vez por semana devido a meia-vida de
eliminaqﬁo da sertralina de 24 horas.
O inicio dos efeitos terapeuucos pode ocorrer dentro de 7 dias. Entretanto, periodos maiores sdo
I necessarios, C
Sindrome da Tensao Pré-. Memtmal(STPM)e Transtorno Disforic 5-Me ual (TDPM): uma
vez que a relagdo entre dose e efeito ainda ndo foi estabelecida para o tratamento dos sintomas
da Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual e/ou Transtorno Disforico Pré-Menstrual, as pacientes que
participaram dos estudos clinicos foram tratadas com doses variando entre 50-150 mg/dia, com
aumentos de dose a cada novo ciclo menstrual As pacientes que ndo estiverem obtendo resultados
com a dose de 50 mg/dia podem ser t com de dose (i de 50 mg
a cada ciclo menstrual), até um méaximo de 150 mg/dia quando administrado diariamente durante
todo o ciclo menstrual, ou até um méaximo de 100 mg/dia quando administrado somente durante a
fase litea do ciclo. Se a dose de100 mg/dia for estabelecida para a fase lutea, titulagdes equivalentes
a 50 mg/dia, por 3 dias, devem ser utilizadas no inicio do tratamento de cada fase lutea do ciclo.
Manutengao: a dose de Assert” (cloridrato de sertralina) durante a terapia de manutengéo
prolongada deve ser mantida com a menor dose eficaz, com subsequentes ajustes dependendo
da resposta terapéutica.
Uso em Criangas

- farmacos bolizados por outras enzimas do CYP (CYP 3A3/4, CYP 2C9, CYP 2C19,
CYP 1A2):
CYP 343/4: estudos de i 30 in vivo d que a cronica de 200 mg

diarios de sertralina ndo inibe a 6-beta-hidroxilagao do cortisol endogeno mediada pelo CYP3A3/4
nem o metabolismo da carbamazepina ou da terfenadina. Além disso, a administragao cronica de ser-
tralina 50 mg diariamente, ndo inibe o metabolismo do alprazolam, que ¢ mediado pelo CYP 3A3/4.
Os dados sugerem que a sertralina ndo seja um inibidor clinicamente relevante do CYP 3A3/4.
CYP 2C9: a aparente auséncia de efeitos clmlcamente slgmﬁcames da administragio cronica de
200 mg diarios de sertralina nas da, fenitoina e varfarina,
sugere que a sertralina ndo seja um inibidor clinicamente relevante do CYP 2C9 (vide os itens
“interagdes com outros farmacos”, “fenitoina” ¢ “varfarina”).
CYP 2C19: a aparente auséncia de efeitos cli igni da admini: do cronica de
200 mg diarios de sertralina nas ! de sugere que a sertralina nio
&um inibidor clinicamente relevante do CYP2C19 (v1dc oitem “interagdes com outros farmacos”).
CYP 142: estudos in vitro indicam que a sertralina apresenta pouco ou nenhum potencial de
inibir o CYP 1A2.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Dados de Estudos Clinicos )
Em estudos com doses multiplas de Assert” (cloridrato de sertralina), para depressdo, as reagdes
adversas que ocorreram com frequéncia significativamente maior em relagio ao placebo foram:
Distiirbios gastrintestinais: diarreia/fezes amolecidas, boca seca, dispepsia e nausea; Distirbios
do metabolismo e num’g‘ﬁ norexia; Dzstm ‘bios do sistema ner V0s0: tontura, sonolencla e tremor.
Distiirbios psiquidtricos: insonia; bios no sistema reprodutivo e mamas: disfi sexual
(pri I retardo na ej; ; Distiirbios na pele e tecidos subcutdneos: aumento da
sudorese.
O perfil de efeito adverso normalmente observado em estudos duplo-cegos, placebo controlados
em pacientes com Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC), transtorno do pénico, Transtorno
do Estresse Pos-Traumético (TEPT) e fobia social foi semelhante ao observado em experiéncias

Tratamento do TOC: a seguranga e a eficacia do uso da scnralina foi
pediatricos (com idades variando entre 6 ¢ 17 an 2
tragdo de sertralina em pacientes pediétricos com idades vanando entre 13 ¢ 17 anos deve comegar
com 50 mg/dia. O tratamento de pacientes pediatricos com idades variando entre 6 ¢ 12 anos deve
comegar com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apos uma semana. No caso de auséncia de
resposta clinica, a dose pode ser em de 50 mg/dia, até
200 mg/dia, se necessario. Em um estudo clinico com pacientes com idades variando entre 6 e
17 anos, com depressdo ou TOC, a sertralina mostrou um perfil farmacocinético similar aquele

clinicas em com

Dados do periodo pos-comerclallzacao

Os relatos espontineos de eventos adversos em pacientes sendo tratados com Assert™ (cloridrato
de sertralina) recebidos desde a introdugdo do medicamento no mercado, incluem: Distiirbios no
sangue e sistema linfatico: leucopenia e trombocitopenia; Distiirbios cardiacos: palpitagdes e
taquicardia; Distiirbios no labirinto e ouvidos: tinido; Distirbios endocrinos: hiperprolactinemia,
hipotireoidismo, sindrome da secregdo mapmpnada de hormonio anlldmreuco (ADH) Distirbios
nos olhos: midriase e visdo anormal; Distil dor

observado em adultos. Entretanto, o menor peso corpéreo de uma crianga, quando
de um adulto, deve ser considerado quando se pensar em aumentar a dose de 50 mg.

Ttula;aa em C; iangas e Adolescentes: uma vez que a meia-vida de eliminagdo da sertralina
¢ de aproxi 24 horas, as mud: de dosagem ndo devem ocorrer em intervalos
menores que uma semana.

Uso em Idosos

e vomito; Distiirbios gerais: astcma, dor no peito, edema pcnfcnco, fadiga, febre
e mal- estar; Distir bios hey iliares: eventos hepiticos graves (incl hepatite, ictericia e
disfi hepatlca)e levagd i a das hepéticas (TGO e TGP); Distiir-
bios do sistema imune: reago alérgica, alergia e reagdo anafilactoide. Exames: resultados clinicos
laboratoriais anormais, fungdo plaquetaria alterada, aumento do colesterol sérico, diminuigao do
peso e aumento do peso; Distiirbios do metabolismo e nutri¢do: aumento do apetite ¢ hiponatremia;

A mesma dosagem indicada para pacientes mais jovens pode ser utilizada em paci idosos.
Mais de 700 pacientes idosos (idade superior a 65 anos) participaram de estudos clinicos que
demonstraram a eficacia da sertralina nesta 1 O padréo e incidé de
reagdes adversas nos idosos foram similares aos obscrvados em pacientes mais jovens.

Uso na Insuficiéncia Hepatica

O uso da sertralina em pacientes com doenca hepatica deve ser feito com cuidado. Uma dose
menor ou menos freq deve ser iderada para com iéncia hepatica (vide
“Adverténcias™).

Uso na Insuficiéncia Renal

A sertralina é extensamente metabolizada. A excregdo do farmaco inalterado na urina é uma via
de eliminagao pouco significativa. De acordo com a baixa excregdo renal da sertralina, as doses de
sertralina nao precisam ser ajustadas com base no grau de insuficiéncia renal (vide “Adverténcias™).
Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de administrar Assert” (cloridrato de sertralina) no horario estabelecido,
deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a proxima
dose, deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve
utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas.

[0} de dose pode a eficacia do tratamento.

ADVERTENCIAS

Inibidores da Monoaminoxidase (IMAO): casos de reagdes graves, algumas vezes fatais,
foram relatados em pacientes que estavam recebendo sertralina em associagdo a um inibidor da
monoaminoxidase, mc]umdo 0 IMAO seletivo, selegilina, ¢ o IMAO reversivel, moclobemlda

Distiirbios miiscult e do tecido ¢ : artralgia e cdibras; Distiirbios no sistema
nervoso: coma, convulsoes, dor de cabe(;a hipoestesia, enxaqueca, distarbios motores (incluindo

sintomas tais como hip hipertonia, ranger de dentes e distirbios da
marcha), o musculares luntérias, p e sincope. Também foram relatados
sinais e sintomas a sind de : em alguns casos associados com 0 uso

concomitante de farmacos semtomnerglcos incluindo agitagdo, confusio, diaforese, diarreia,
febre, hlpcrtcnsao ngldcz e taqulcardla, Di 'rbms pszqumtrt s: Teagdes agressivas, agitagao,
de, sintomas de d: euforia, al da libido feminina e masculina,
paroniria, psicose; Distiirbios renais e urindrios: enurese, incontinéncia urindria ¢ retengao urindria.;
Distirbios do sistema reprodutivo e mamas: galaclorrua gmccomasua irregularidades menstruais
e priapismo; Distiirbios toracicos, S| - broncospasmo e bocejo; Distiirbios
na pele e tecidos subcutd - alopecia, d cdcma facial, edema periorbital, reagdo de
fotossensibilidade na pele, prurido, purpura, rash (incluindo casos raros e graves de distarbios
esfoliativos da pele, por exemplo, sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica) e urticaria.
Distiirbios vasculares: sangramento anormal (tais como epistaxe, sangramento gastrico e he-
maturia), rubor, hipertensdo. Outros: foram relatados sintomas seguidos da descontinuagdo do
uso da sertralina, que incluem agitagdo, ansiedade, tontura, dor de cabega, nausea e parestesia.
SUPERDOSE
Conforme as evidéncias disponiveis, Assert™ (cloridrato de scm'alma) tem ampla margem de
seguranga em superdose. Foram relatadas superdose com Assert” (cloridrato de sertralina) isolada-
mente em doses de até 13,5 g. Também foram relatadas mortes envolvendo superdose com Assert”
(cloridrato de sertralina), principalmente em associagdo a outros farmacos e/ou dlcool. Portanto,
qualquer superdose deve ser tratada rigorosamente. Os sintomas de superdose incluem: efeitos

¢ farmacos IMAO, por ex. lida. Alguns casos ap com sinais I
sindrome serotonmergl(.d (.u_]os sintomas incluem: hipertermia, rigidez, mioclonia, instabilidad
de rapidas fl es dos sinais vitais, alteragdes mentais que incluem

confusdo, 1mtab111dade e agitagdo extrema progredindo para delirio e coma. Portanto, a sertralina
ndo deve ser usada em combinagdo com um IMAO ou dentro de 14 dias apos a descontinuagio
do (ralamcnto com lMAO Da mesma manmra, um intervalo de no minimo 14 dias devera ser

do com sertralina, antes de iniciar um

adversos mediados pela ina, tais como distirbios gastr (como nausea
e vomito), taquicardia, tremor, agitagdo e tontura. O coma foi reportado com menor frequéncia.
Nio existem antidotos especificos para sertralina. Se necessario, estabelega e mantenha respira-
cdo assistida, assegure ventilagdo e oxigenagdo adequadas, se necessdrio. Carvio ativado, pode
ser unlwado com um agente catartico, pode ser tdo ou mais eficaz do que a lavagem e deve ser
da dose. A indugio de emese ndo ¢ recomendada. Monitoragdo

com um IMAO (vide “Contramdlca(;oes ”).

Outros Farmacos gicos: a co-ad do de sertralina com outros farmacos que
aumentam os efeitos da neurotransmissao serotoninérgica, como a triptofana, fenfluramina, ou
5-HT ou ip erva de Sao Jodo (hipericum perforatum), deve

ser realizada com cuidado e ser evitada sempre que possivel devido ao potencial de interagao
farmacodinmica.

cardlaca e dos sinais vitais s3o recomendadas j Jjuntamente com o controle dos sintomas e medidas
gerais de suporte. Devido ao amplo volume de dlSL\'lbIll(}BO da sertralina, diurese forcada, diélise,
hemoperfusao e transfusdes de sangue ndo trardo beneficios.

ARMAZENAGEM
Assert” (cloridrato de sertralina) comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura

de Inibidores ivos da R a0 de i (lSRS) Anti e$Sivos
ou Antiobsessivos por sertralina: existe um niimero limitado de experiéncias controladas com
relago a0 momento ideal para substituir a terapia com ISRS, antidepressivos ou antiobsessivos por
sertralina. E necessario cuidado e avaliagdo médica prudente ao realizar a mudanga, particularmente
de agentes de agdo prolongada, como a fluoxetina. A duragdo do periodo de washout necessario
para a substitui¢do de um ISRS por outro ainda ndo foi estabelecida.
Ativagiio de Mania/Hipomania: em estudos pré-comercializagao, hipomania ou mania ocorreram
em aproximadamente 0,4% dos pacientes tratados com sertralina. A ativagdo de mania/hipomania
também foi relatada numa pequena proporgao de pacientes com transtorno afetivo maior tratados
com outros antidepressivos ¢ antiobsessivos disponiveis.
Convulsdes: a ocorréncia de convulsdes ¢ um risco potencial com o uso de medicamentos
antidepressivos e antiobsessivos. Foram observadas convulsdes em aproximadamente 0,08% dos
pacientes tratados com sertralina no programa de desenvolvimento para depressao. Nenhum caso
de convulsio foi relatado por pacientes tratados com sertralina no programa de desenvolvimento
para o distirbio do panico. Durante o programa de desenvolvimento para TOC, 4 pacientes de
um total de aproximadamente 1.800 pacientes expostos a sertralina apresentaram convulsdes
(aproximadamente 0,2%). Trés desses pacientes eram adolescentes, 2 com transtornos convulsivos
e 1 com historico familiar de transtorno convulsivo, nenhum desses pacientes estava recebendo
medicagdo anticonvulsivante. Em todos estes casos, a relagdo com o tratamento com sertralina
foi incerta. Uma vez que a sertralina ndo foi avaliada em pacientes com transtornos convulsivos,
seu uso deve ser evitado em pacientes com epilepsia instavel. Pacientes com epilepsia controlada
devem ser cuidadosamente monitorados. A sertralina deve ser descontinuada em qualquer paciente
envolva convulsdes.
0: uma vez que a possibilidade de uma tentativa de suicidio ¢ inerente a depressaa e
pode persistir até que uma remissdo 2 0corra, 0s devem ser
supervisionados durante o periodo inicial da terapia.
Sangramento anormal/ Hemorragia: houve relatos de sangramento cutdneo anormal tais como

bi (entre 15 ¢ 30°C) ). Proteger da luz e da umidade.
O prazo de validade estd indicado na embalagem externa do produto.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA .
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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