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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
cloridrato de sertralina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido revestido 50mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL ) N
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (VIDE INDIC ACOES)
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de sertralina (equivalente a 50mg da&@era).................cooeeeveiiviiiiieeecveeeeiies 56mg
o] o1 [T o (=0 = o SRR 1 comprimido

Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidrataliprolose, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, amidoglicolato de soédio, agua fixada, opadry branco OY-S-7355
(hipromelose, polietilenoglicol, dioxido de titarid 71 e polissorbato 80).

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sertralina € indicado para uso tadobs seguintes tratamentos: sintomas de
depresséo, incluindo depressdo acompanhada pomsistde ansiedade, em pacientes com ou
sem histdria de mania; transtorno do panico; teaenetdo estresse pos-traumatico; fobia social
ou transtorno de ansiedade social e; sintomas midrosie da tensdo pré-menstrual e/ou
transtorno disférico pré-menstrual.

O cloridrato de sertralina € indicado para usotadeilpara criancas acima de 6 anos de idade no
transtorno obsessivo compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina age sobre uma substaaniontrada no cérebro, chamada de
serotonina, aumentando sua disponibilidade e cam aiviando os sintomas depressivos e
ansiosos, tipicos dos transtornos para os quaiiédo.

O cloridrato de sertralina comeca a agir em 7 diakempo necessario para se observar melhora
clinica pode variar e depende das caracteristicapatiente e do tipo de transtorno em
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado sé tiger historia de alergia a sertralina ou a
outros componentes da férmula; se vocé tiver usantidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ); ou se vocé tiver usandoqzicha.



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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdesg@ieoma quando ele for prescrever uma
medicacao nova. O médico precisa avaliar se ascaiis reagem entre si alterando a sua acao,
ou da outra; isso se chama interacdo medicamer@sao de medicamentos que aumentam a
disponibilidade da serotonina, tal qual cloridrdi sertralina faz, pode levar a ocorréncia da
chamada Sindrome Serotoninérgica — caracterizadaalperacoes do estado mental e dos
movimentos, entre outras manifestacfes, ou da @helNeuroléptica Maligna — caracterizada
por contragdo muscular grave, febre, aceleracdo baddisnentos do coracdo, alteragcdo no
eletrocardiograma e tremor. O risco de ocorrénesad sindromes € maior quando cloridrato de
sertralina € utilizado junto a outros medicamentpge também levam ao aumento da
disponibilidade da serotonina. Entre tais medicaogenestdo os inibidores da enzima
monoaminoxidade (IMAO), cujos exemplos s&o a skegia moclobemida, a linezolida e azul
de metileno, alguns medicamentos antipsicoticotagamistas da dopamina, e outras drogas
como anfetaminas, triptofanos, fenfluramina, feildane seus analogos, tramadol,
dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadonatagzecina e erva de Sao Jodo. Informe seu
médico se vocé faz uso de algum desses medicanmmntiesqualquer outro.

Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, @@® slibstitui-lo por cloridrato de sertralina
sem adequada avaliacdo médica.

Variacdes de niveis de glicose no sangue podenrtesoam alguns pacientes usando cloridrato
de sertralina. Pacientes diabéticos devem ser aradits cuidadosamente quanto aos niveis de
acucar no sangue. Vocé deve notificar seu médigoctem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no examerita para pesquisa de benzodiazepinicos (um
tipo de calmante controlado com tarja preta naaja@n pacientes tomando sertralina. Isso se
deve a falta de especificidade dos testes. Ostadssl falso -positivos podem ser esperados por
varios dias apos o término do tratamento com diedraOutros testes confirmatorios poderédo
distinguir a sertralina na urina.

Medicamentos inibidores seletivos da recaptacésedatonina, como o cloridrato de sertralina,
podem causar sintomas de disfuncdo sexual. Holateseale disfuncdo sexual de longa duragéo
onde os sintomas continuaram apesar da descordimdastes medicamentos.

Estudos epidemiologicos mostram um risco aumerdadoaturas 6sseas em pacientes que usam
sertralina. O mecanismo que leva a esse risco t@altnente conhecido.

A sertralina, pode ocasionar midriase (dilatacdgujaila) e deve ser usado com cuidado em
pacientes com glaucoma de angulo fechado ou lastérglaucoma. Esta dilatacdo pode resultar
em aumento da pressao intraocular e glaucoma ddoafeghado, especialmente em pacientes
pré-dispostos.

Pacientes usuarios de sertralina e seus famildegem ser esclarecidos pelos seus médicos
sobre a possibilidade de agravamentos dos sintalaadepressdo e pensamentos suicidas
especialmente no inicio da terapia ou em mudangadode. Informe seu médico se vocé tem
algum outro problema de salde, estando ou nacagamtento no momento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado durae a amamentacdo sem orientacao
médica.

Os médicos devem monitorar pacientes pediatricosaamento em longo prazo.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido revestido, em formato oval, de cor bea@com
um sulco em um dos lados do comprimido

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina deve ser tomado porovad, em dose Unica diaria pela manha ou a
noite, com ou sem alimentos, preferencialmente esnmo horario todos os dias. A dose maxima
recomendada é de 200mg/dia.

O tratamento para pacientes pediatricos entrebamnads deve comegar com 25mg/dia e acima de
12 anos deve ser 50mg/dia. Os ajustes de doseides@r feitos de acordo com a resposta clinica
conforme avaliacdo e orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar cloridrato de sedral) horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o0 assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desesnendado. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esgulecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidatratamento.

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

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

Reac0es indesejaveis podem ocorrer com o uso ddrato de sertralina. Os eventos adversos
associados ao tratamento com cloridrato de ser@radim pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias pos-coai@acao sao 0s seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientesequtilizam este medicamento):
insbnia, tontura, dor de cabeca, diarreia, nausgad).



Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientgge utilizam este medicamento):
diminuigcdo ou aumento do apetite, sintomas de defice ansiedade, agitagéo, bruxismo (ranger
os dentes), pesadelo, diminuicdo do desejo sekyadrtonia (aumento da tensdo muscular),
tremor (contragfes musculares involuntérias), €01, parestesia, deficiéncia visual, zumbido,
palpitacdes, rubor, bocejo, vomito, prisdo de \entior abdominal, boca seca, dispepsia (ma
digestdo), rash, hiperidrose (suor excessivo)algi&r (dor nas articulagdes), disturbios da
ejaculacéo, disfuncéo sexual (ver questao 4. Gdque saber antes de usar este medicamento?),
menstruacao irregular, dor no peito, mal-estaexm, astenia, fadiga, aumento de peso.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reacdo alérgica), alucinacgmessividade, confusdo mental, euforia, sincope
(desmaio), distarbios extrapiramidais (tremoressggoos, movimentos lentos), contracdes
involuntarias do musculo, hipoestesia (diminuic&do sknsibilidade), hipercinesia (atividade
muscular excessiva), enxaqueca, midriase (dilatdg8upilas), edema periorbital (inchagco ao
redor dos olhos), taquicardia (aumento da freqaécaidiaca), hemorragia, hipertenséo (pressao
alta), broncospasmo (contracdo dos bronquios egbfolos), epistaxe (sangramento do nariz),
hemorragia gastrintestinal, aumento da alanina @minsferase, aumento da aspartato
aminotransferase (alteracdo na funcéo do figadtgatia, purpura (manchas roxas pequenas na
pele ou mucosas), prurido (coceira), alopecia (guael cabelo), espasmos musculares, urina
presa, hematuria (sangue na urina), urina sok#irthios da marcha, edema periférico (inchaco
nas extremidades do corpo) perda de peso.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas), leun@péeducédo do nimero de gldébulos brancos
ou células de defesa no sangue), teste anormal ptagaetas, reacdo anafilactoide (reacao
alérgica), secrecéo inapropriada de hormonio amétco (que diminui a producdo de urina),
hiperprolactinemia (aumento da concentragdo do @&oion prolactina no sangue),
hipotireoidismo (alteragdo na fungédo da tireoidkyapetes mellitus, hiponatremia (diminuigéo
dos niveis de sodio no sangue), hipoglicemia, blmemia (diminuicdo ou aumento dos niveis
de acucar no sangue, respectivamente), disturbodtige (alucinacdo e delirio), sindrome do
aumento da serotonina, coma, convulsao, distoro@i(nentos involuntarios), acatasia (sensagao
de inquietacdo, ndo conseguindo permanecer paradsde de pointes (tipo grave de arritmia
do coracao), vasoconstricdo cerebral (incluinddrsime da vasoconstricdo cerebral reversivel
ou sindrome de Call Fleming), pancreatite (inflamago pancreas), lesdo hepética, necrolise
epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnsomeatgma (inchaco de origem vascular), rash
esfoliativo (manchas vermelhas com descamacédo d), peeacdo de fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), trismfic@iiade para abrir a boca), rabdomidlise,
enurese, priapismo (erecao peniana espontaneassanulo persistente e dolorosa), galactorreia
(secrecdo de leite), ginecomastia (aumento das mamaomem), edema da face, sindrome de
abstinéncia medicamentosa, teste laboratorial aprprolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma (alteracdo do eletrocardiogramol@sterol sanguineo aumentado, fratura.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do servigo de
atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Sintomas de sogelidcluem: sonoléncia, enjoo e vomito,
aumento dos batimentos do coracao, tremor, agita¢éatura. Coma pode ocorrer, mas €é raro.



Mortes devido a superdose de sertralina foramaddat principalmente em associacdo a outros
medicamentos e/ou alcool. Nao existem antidotogoéfss e a inducdo de vémito ndo é
recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
07/03/2019 | 0203835/19-8 10459 - 07/03/2019 | 0203835/19- 10459 - 07/03/2019 Versdo inicial VP -50mg com rev ct bl a
GENERICO — GENERICO — plas opc x 30.
Incluséo Inicial de| Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12
02/09/2019 | 2095654/19-1 10452 - 02/09/2019 | 2095654/19- 10452 - 02/09/2019 1. Para que este VP -50mg com rev ct bl al
GENERICO — GENERICO - medicamento é plas opc x 30.
Notificacdo de Notificagdo de indicado?
Alteragéo de Alteragéo de 4. O que devo
Texto de Bula — Texto de Bula — saber antes de usar
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamentop
8. Quais os males
que este
medicamento podg
me causar?
02/12/2019 | 3322679/19-2 10452 - 02/12/2019 | 3322679/19- 10452 - 02/12/2019 N/A VP -50mg com rev ct bl al
GENERICO — GENERICO - plas opc x 30.
Notificacdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
10452 - 10452 - N/A VP -50mg com rev ct bl al
GENERICO - GENERICO - plas opc x 30.

Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12




