
"2014..4ño de Homenaje al Almirante Guillermo 8rown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.NMA.T.

BUENOSAIRES, ~1n OCT 201,J

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-003729-13-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.LC. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será.

elaborada en la República Argentina.

Qu~ de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por el mencionado

Instituto, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración,

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran

aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
,

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 1271/13.
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Por ello;

DISPOSICIÓN N" ,1237

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ME,DICAMENTOS,ALIMENTOSy TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

SERTRALINA CRAVERI y nombre/s genérico/s SERTRALINA, la que será

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite NO 1.2.1., por CRAVERI SALC, con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20- Autorízanse los textos de los proyectos de. rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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norma legal vigente.

DlSF'OSIGlÓ~J fIlO

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá
I

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistel'lte en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo .

.ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la. presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Tél=nica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-003729-13-7

DISPOSICIÓN NO: 'l237
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 2 3 '1

Nombre comercial: SERTRALINA CRAVERI.

Nombre/s genérico/s: SERTRALINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SERTRALINA CRAVERI.

Clasificación ATC: N06AB06.

IndicaCión/es autorizada/s: Indicada para el tratamiento del - Trastorno.

Depresivo mayor (DSM IV)- Trastorno obsesivo compulsivo (DSM IV)- Trastorno

de angustia con o sin agorafobia (DSM IV)-Trastorno de ansiedad social (DSM

IV)- Trastorno por estrés postraumático (DSM IV)-Síndrome disfórico

premestrual (DSM IV)
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Concentración/es: 55.95 mg de SERTRALINA CLORHIDRATO (equivalente a 50

mg de Sertralina).

Fórmula completa por unidad deforma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 55.95 mg (equivalente a 50 mg de

Sertralina).

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 1.50 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 4.50

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 45.35 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO

ANHIDRO 24.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 18.70 mg, OPADRY Ir

(ALCOHOL POLIVINILICO, POLIETILENGLICOL, DIOXIDO DE TITANIO Y TALCO)

3.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100 Y 500

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100 Y

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURADESDE 15°C HASTA 30°C.
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Condición de expendio: VENTA BAJORECETAARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SERTRALINACRAVERI.

Clasificación ATC: N06AB06.

Indicación/es autorizada/s: Indicada para el tratamiento del - Trastorno

Depresivo mayor (DSM IV)- Trastorno obsesivo compulsivo (DSM IV)- Trastorno

de angustia con, o sin agorafobia (DSM IV)-Trastorno de ansiedad social (DSM

IV)- Trastorno por estrés postraumático (DSM IV)- Sindrome disfórico

premestrual (DSM IV).

Ó Concentración/es: 111.90 mg de SERTRALINA CLORHIDRATO (equivalente a

100 mg de Sert~alina).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 111.90 mg (equivalente a 100 mg de

Sertralina).

Excipientes: ES~EARATODE MAGNESIO 3.00 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 9.00

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 90.70 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO

ANHIDRO 48.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 37.40 mg, OPADRY 11

(ALCOHOL POLIVINILICO, POLIETILENGLICOL, DIOXIDO DE TITANIO Y TALCO)

6.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
,

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 50, 100 Y 500

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 50, 100 Y

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETAARCHIVADA (LISTA IV).

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

•

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO \

7. 2 3 7. lJ(\~o,{,
• Dr. ono A. OR~NGHER

Sub Administrador Nacional
•••.N.Ill.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO
SERTRALlNA CRAVERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA 50 y 100 MG

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archivada- Psicotrópico Lista IV Industria Argentina

ESTEMEDICAMENTO DEBERSERUTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA

MéDICA Y NO PUEDE REPETIRSESIN UNA NUEVA RECETAMéDICA

FÓRMULA CUALI-CUANTlTATIVA

SERTRALlNA50 CRAVERI

Cada comprimido recubiertos contiene:

Clorhidrato de SERTRALlNA.......................•......•.55.95 {50 mg SERTRALlNAbase)

Excipientes: Polivinilpirrolidona 4,50 mg; fosfato dibásico de calcio anhidro 24.00 mg: celulosa

microcristalina 45,35 mg; almid6n glicolato de sodio 18.70mg: estearato de magnesio 1.50 mg:

Opadray I185 (olcohol polivinmco. dióxido de titanio. polietilenglicol. talco) 3.00 mg.

SERTRALlNA100 CRAVERI

Cada comprimido recubiertos contiene:

Clorhidrato de Sertalina l11.90 mg ( 100mg SERTRALlNAbase)

Excipientes: Polivinilpirrolidono 9,00 mg: fosfato dibásico de calcio anhidro 48.00 mg: celulosa

microcristalina 90,70 mg: almidón glicolato de sodio 37.40 mg: estearato de magnesio 3.00 mg:

Opadray 1185 (alcohol polivinmco. dióxido de fftanio. polietilenglicol. talco) 6.00mg.

ACCiÓN TERAPéUTICA

Antidepresivo.

Código ATC: N06AB06

INDICACIONES
SERTRALlNACRAVERIestá indicada para el tratamiento del trastomo depresivo mayor (DSM IV).

trostorno obsesivo compulsivo (DSM IV). traslorno de angustia con o sin agorafobia (DSM IV).

transtorno de ansiedad social (DSM IV). trastorno por ,estréspostraumático (DSM IV) y sindrome

disfórico premenstrual{DSM IV).

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

FARMACODINÁMICA:

La sertralina es un inhibidor potente y seleclivo (bloqueante) de la recaptoción neuronal de

vitro lo que resulta en lo potenciación de los ef o 5-HTen animales.



La sertralina tiene solo efectos muy débiles sobre la recaptación neuronal de norepinefrina y

dopamina. En dosis clinicas SERTRALlNACRAVERI bloqueo la recaptaclón de la serotonina f71"2 ". ~
dentro de las plaquetas humanas. SERTRAlINACRAVERIno posee acción estimulante. sedativa tJ #f
o anticolinérgica ni cardiotoxicidad en animales. En estudios controlados en voluntarios

normaies. SERTRALlNACRAVERIno produjo sedación y no interfirió con la actividad psicomotriz.

De acuerdo con su inhibición selectivo de la recaptaci6n de 5-HT. SERTRALlNACRAVERI no

aumento lo actividad catecolaminérgica.

Estudios in vitro han demostrado que SERTRALlNACRAVERI no tiene afinidad poro ios

receptores muscarfnicos (colinérgicos). histaminérgicos. serotoninérgicos (5HTlA. 5HTlB. 5HT2).

dopaminérgicos. adrenérgicos (alfa-1 alla-2 y beta). histaminérgicos. GABAminérgicos o

benzodiazepinicos.

Lo administraci6n cr6nica de sertrolina demostró en animales producir uno disminución del

nivel de receptores de norepinefrina en el cerebro. similar a lo observado con otros drogas que

son efectivos en el tratamiento dei trastomo depresivo IDSM IV). Lo sertralina no inhibe a la

MAO.

FARMACOCINÉTICA

81odlspobllldad sIstémIca: en el hombre se observó que la concentraci6n plasmótica pico

ICmax) de sertralina oculTe entre los 4.5 y 8,4 horas (luego de lo administración de una dosis

oral único entre 50 y 200 mg por un periodo de 14 dias). Lo vida medio plasmático terminal

promedio de la sertralina es de alrededor de 26 horas. Tomando como base este parámetro

farmacocinético los niveles plasmáticos estables deberlan ser logrados luego de

aproximadamente uno semana de Ingerir una única dosis orai par dia. La farmacocinética es

lineal y proporcional a la dosis conforme lo ha demostrado un estudio con dosis único en el

que la Cmax y el área bajo la curvo de las concentraciones de sertralina (AUC) fueron

proporcionales a la dosis en un rango entre 50 y 200 mg. Consistente con esta vida medio de

eliminación, existe una acumulaci6n de aproximadamente dos veces cuando se utilizan dosis

repetidas en un rango entre 50 y 200 mg (en comparación con uno única dosis). La

biodisponibilidad de una única dosis de sertralina en comprimidos es aproximadamente igual

a su dosis equivalente en solución.

En un estudio de biodisponibilidad relativo en el que se comparó la farmacocinética de 100

mg de sertralina en solución respecto de la sertralina en comprimidos en 16 sujetos adultos

sanos. la relación geométrica solución-comprimido de los valores del AUC y lo Cmax fueron

114.8%y 120,6%respectivamente con un valor de 90% poro un intervalo de confianza entre el

80 y 125%,con excepción del 90%superior del intérvalo de confianza poro lo Cmax Ilmite que

fue del 126.5%.

Los efectos de los alimentos sobre lo biodisponibifidad de la sertralina en comprimidos o en

solución concentrada oral fue estudiado en sujetos a los que se adminsitró uno único dosis con

Para los comprimidos el AUC aumentó liger t cuando lo drogo fue



administrada con alimentos pero la Cmax fué un 25% mayor, mientras que el tiempo f1ho2 3 7
. alcanzar la concentración plasmática pico (Tmax) disminuyó de 8 horas a 5,5 horas post

ingesta, Para la solución concentrada, la Tmax fue un poco más prolongada que para el

comprimido, de 5,7 horas a 7 horas cuando se administró con la comida

Metobollsmo: la sertralina sufre un muy importante metabolismo de primer paso hepático. La

principal vio de metabolización de la droga es la N-desmetilación. La N-desmetilsertralina tiene

una vida media plasmática de eliminación terminal de 62 a 104 horas. Estudios in vivo e in vitro

han demostrado que el metabalito N-desmetilado es menos activo que la sertralina. Tanto la

sertralina como la N-dessertralina son metabolizados por desaminación oxldativa y posterior

reducción, . hidroxilación y conjugación con glucurónido. En un estudio con sertralina

radiomarcada en sujetas masculinos sanos se mostró una actividad de sertralina en plasma

menor al 5%. Aproximadamente un 40-45% de lo radioactividad se recuperó en orina a los 9

dios. No se detectó sertralina ¡nmodificada en la orina. Para el mismo período de tiempo, la

medición en heces demostró una actividad del 40-45%, incluyendo un 12-14% de sertralina

inmodificada.

Unl6n a proternas plosmóllcas: in vitro los estudios de unión a protelnas con sertralina.

radiomarcada mostraron que la sertralina se une fuertemente a protelnas séricas (98%) en el

rango de 20-500 ng/mL. Sin embargo. en concentraciones de 200 y hasta 300 ng/mL la

sertralina no interfiere con otras drogas de alta unión a proteinas plasmáticas tales como la

warfarina y el propranolol.

Farmococlnétlca en poblacl6n pedlótrlca: la farmacocinética en población pediátrica se

evaluó en 61 pacientes pediótricos (29 de una edad comprendida entre los 6 y 12 años y 32

con una edad entre 13 y 17 años) con diagnóstico de enfermedad obsesivo compulsiva o

depresión mayor conforme a criterios DSM-IV. Luego de 42 días de tratamiento con sertralina

se aumentó la dosis a 200 mg/día y se mantuvo esta dosis máxima por un mínimo de 11 días. El

último dio del tratamiento con 200 mg/dia el grupo de niños entre 6-12 años mostró una media

de AUC (0-24 hsJde 3107 ng-h/mL con una Cmax de 165 ng/mL y una vida media promedio de

26,2 horas. El grupo de 13-17 años mostró una media de AUC (0-24 hs) de 2296 ng.h/mL con

una Cmax de 123 ng/mL y una vida media promedio de 27,8 horas. Los elevados niveles

plasmáticos en el grupo de menos edad se atribuyó al bajo peso de los pacientes. No se

observaron diferencias debidas al sexo. Estudios farmacocinéticos de comparación con

adultos de 45 años mostraron que en la población pediátrica el AVC es aproximadamente un

22% mós bajo al igual que la Cmax cuando los valores experimentales fueron ajustados

conforme al peso corporal de las poblaciones. En conjunto estos datos sugieren que los niños y

adolescentes meta balizan la sertralina mucho mós eficientemente que lOSadultos. De todas

formas, es aconsejable utilizar dosis terapéuticas más bajas en la población pediátrica sobre

todo en niños muy jóvenes y con bajo peso para evitar niveles plasmóli os excesivos.

fARM. e OLl SPtZZIARI
OIREcto reCNICA

MIU.1,041.
CPlAVRRI e.A.I.O.
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Edad: El clearance de creatinina en un grupo de 16 pacientes añosos [8 masculinos y 8 .\1
femeninos) que tueron tratados durante 14 dias con una dosis de 100 mg/día fué

aproximadamente un 40% más bajo que en un estudio similar en pacientes jóvenes (25-32

años). En consecuencia el estado estable en ancianos podrra alcanzarse en 2 a 3 semanas. El

mismo estudio demostró una disminución del clearance del metabolito demetilado en varones

pero no en las mujeres.

Enfermedad hepótlca: tal como puede predecirse en virtud de su sitio primario de

metabolismo, las alteraciones de la función hepática pueden afectar la eliminación de' la

sertralina. En pacientes con disfunción hepática crónica que recibieron sertralina en dosis de

50 mg/día durante 21 días se demostró una disminución del clearance resultando esto en una

exposición de casi tres veces superior con respecto a pacientes voluntarios sin enfermedad

hepática. El nivel de exposición para el metabolito desmentilado fue aproximadamente 2

veces superior. No se observó en ningún caso alteración alguna en el grado de unión a

proteínas plasmáticas. Los efectos de la sertralina en pacientes con enfermedad hepática

moderada a severa no han sido estudiados hasta el momento. Atento a esta información el

uso de sertralina en pacientes con enfermedad hepática debe ser manejado con atención y

se recomienda iniciar con la menor dosis posible.

Enfermedad renal: como ya se explicó la sertralina es extensamente meta balizada y la

excreción urinaria como sertralina inmodificada es poco importante como ruta de eliminación.

En voluntarios con enfermedad renal moderada, moderada a severa ylo severa no se observó

alteraciones de la unión a proteínas cuando se administró una dosis de 200 mg de sertralino

durante 21 días. Este resultado sugiere que la farmacocinética de múltiples dosis de sertralina

no se ve afectada por diverso grado de enfermedad renal.

POSOlOGfA y MODO DE ADMINISTRACiÓN

Tratamienfo Inicia/:

Oasispara adultos.

1-Trastorno de Depresión Mayor (OSMIV) y Trastorno Obsesivo-Compulsivo {OSM IV): se deberia

iniciar el tratamiento con 50 mg/dla de sertralina administrada en una sola toma.

2- Trastorno de Angustia con o sin Agorafobia (OSM IV), Trastorno por Estrés Post-traumático

(OSM IV) y Trastorno de Ansiedad Social (OSM IVI: se debería iniciar el tratamiento con 25

mg/día de sertralina administrada en una sola toma. Luego de una semana se puede

aumentar la dosis a 50 mg/día en una única toma. (

Aunque no se ha demostrado una relación entre la dosis y el efecto terapéutico en el

tratamiento del trastomo depresivo mayor IDSM IV), el trastorno de ansiedad con o sin

agoratobia IOSM IV), el trastorno obsesivo-eompulsivo (OSM IV) o el trastorno por estrés post-

traumático (DSM IV) los pacientes en los estudios clínicos fueron tratados efectivamente con

una dosis entre 50-200 mg Idía. En consecuencia, se recomienda una dosis de 50 mg/dla en

como dosis terapéutica inicial. Los paciente que responden podrlan



beneficiarse con una dosis mayor de hasta 200 mg/dfa. Debido a la vida media de eliminat"~~ 0)
de 24 hs no se esperan efectos de la serlralina en la primer semana de tratamiento. ";~. tt'
3- Trastorno Disfórico Premenstrual (DSM IV): el tratamiento debería iniciarse con una dosis de

50 mg/día en una única toma. El tratamiento deberla administrarse cada dfa dei ciclo

mentruol o limitarse a la fase lútea. dependiendo de la evaluación profesional.

Aunque no se ha demostrado una relación entre la dosis y el efeclo terapéutico en el

tratamiento del trastorno disfórico premenstrual IDSM IVI los pacientes en los estudios clínicos

fueron tratados efeclivamente con una dosis entre 50-150 mg /día. En consecuencia. se

recomienda una dosis de 50 mg/día en una única toma como dosis terapéutica inicial. Los

pacientes que no responden podrfan beneficiarse con una dosis mayor de hasta 150 mg/dla

cuando se decide implementar el tratamiento durante todo el ciclo menstrual. En este caso se

debería iniciar con 50 mg/dia y luego aumentar 50 mg/ciclo menstrual. Si el tratamiento se

limita a la fase lútea se recomienda una dosis de 100 mg/día. En este caso se debe aumentar

50 mg/día durante los 3 primeros díos antes de alcanzar la dosis requerida.

SERTRALlNACRAVERI debe administrarse siempre en una única dosis diaria ya sea por la

mañana o por la noche:

DosisPediótricas

-Trastorno Obsesivo Compulsivo (DSM IV): el tratamiento con SERTRALlNACRAVERI debería

iniciarse a una dosis de 25 mg/día en un única toma para niños entre (,-12 años y a una dosis

de 50 mg/día para níños y adolescentes entre ¡3-17 años.

Aunque no se ha demostrado una relación entre la dosis y el efecto terapéutico en el

tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo IDSM IV) los pacientes en los estudios clínicos

fueron tratados efectivamente con una dosis entre 25-200 mg /dla. Los pacientes que no

responden a una dosis inicial de 25 ó 50 mg/día podrían beneficiarse con una dosis mayor de

hasta 200 rng/día. En los niños debe tenerse muy en cuenta el peso corporal para evitar

sobredosis.

Debido o la vida media de eliminación de 24 hs no se esperan efectos de la ser!ralina en la

primer semana de tratamiento.

SERTRALlNACRAVERI debe administrarse siempre en uno única dosis diaria ya sea por lo

mañana o por la noche.

Mantenlmientol Continuación I Extensión del Tratamiento con SERTRAUNA CRAVERI.

Trastorno Depresivo Mayor (DSM IV): es generalmente aceptado que los episodios agudos

requieren varios meses de terapia farmacológica más allá de la respuesta terapéutica inicial.

La evaluación sístemática de lo serlralina demostró que su eticacia antidepresiva se mantiene

por períodos de hasta 44 semanas luego de unas 8 semanas de tratamiento inicial con 50-200

mg/dfa (dosis promedio 70 mg/dia). No se sabe si la dosis de mantenimiento debe ser igual a la

dosisnecesaria para obtener la respuesta inicial. Los pacientes deben ser evaluados

periódicamente para determinar la necesidad de tratamient ntenimiento.
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Trastorno de Estrés Post-traumótico: es generalmente aceptado que este trastorno requiere ..-

varios meses de terapia tormocológico sostenido luego de Id respuesto inicial. Lo evaluación

sistemótico de lo sertrolino demostró que su eficacia ontidepresivo se mantiene por perfodos

de hasta 28 semanas luego de unos 24 semanas de tratamiento inicial con 50-200 mg/dío

No se sobe si lo dosis de mantenimiento debe ser igual a la dosis necesario paro obtener la

respuesta inicial. Los pacientes deben ser evaluados periódicamente poro determinar la

necesidad de tratamiento de mantenimiento.

Trastorna de ansiedad social (OSM IV): este trostomo requiere varios meses de terapia

farmacológica sostenida luego de la respuesto inicial. 1.0 evaluación sistemótico de la

sertralino demostró que su eficacia ontidepresiva se mantiene por periodos de hasta 24

semanas luego de unas 20 semanas de tratamiento Inicial con 5Q.200mg/día. Los ajustes de lo

dosis deben ser realizados con el fin de mantener o los pacientes con lo dosis mlnima efectivo

y los pacientes deben ser evaluados periódicamente para determinar lo necesidad de

mantener el tratamiento por mucho mós tiempo.

Trastorno Obsesivo-Compulsivo (OSM IV) y Trastorno de Angustio con o sin Agorafobia (OSM IV):

es generalmente aceptado que estos trastornos requieren varios meses de terapia

farmacológica sostenida luego de la respuesto inicial. Lo evaluación sistemótica de la

sertrolino demostró que su eficacia antidepresivo se mantiene por perfodos de hasta 28

semanas en pacientes con estas dos afecciones que respondieron durante los fases iniciales

del tratamiento o uno dosis de 50-200 mg/día.

No se sabe si lo dosis de mantenimiento debe ser igualo lo dosis necesarki para obtener la

respuesto inicial. Los pacientes deben ser evaluados periódicamente poro determinar lo

necesidad de tratamiento de mantenimiento.

Trastorno Oisfórico Premenstrual IOSM IVI: la efectividad o largo plazo. por mós de 3 ciclos

menstruales. no ha sido demostrada en estudios controlados. Sin embargo. como las mujeres

mencionan que sus sintomos empeoran con io edad hosta su total alivio luego de lo

menopausia. es razonable considerar continuar el tratamiento en pacientes respondedores. Es

posible que sean necesarios ajustes de las dosis (por ejemplo dosificación diaria durante el

ciclo menstrual versus dosificación en fose lútea) para mantener a la paciente en la dosis

minimo efectiva. Los pacientes deben ser evaluados periódicamente para determinar lo

necesidad de continuar el tratamiento.

Cambio de tratamiento de los pacientes con Sertralino a IMAO o cambio de IMAO a Sertralina:

de?e permitirse un perfodo de 14 días entre lo discontinuación de un IMAO y el inicio dei

tratamiento con SERTRALlNACRAVERI. El mismo periodo de tiempo debe esperarse poro

cambiar el tratamiento de SERTRALlNACRAVERIa cualquier IMAO.

Dosis en poblaciones especiales;

Oasis en pacientes con enfermedad hepótico: el uso de sertrolina en pacientes con

alteraciones hepótica debe ser realizado con precaución. Los efectos del medicamento en
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pacientes con insuficiencia hepática no han sido estudiados. Si se decide utilizar sertralin en2 3 7
pacientes con enfermedad hepática debe considera"e la dosis mínima posible.

Discontinuación del tratamiento con SERTRAUNACRA VER/:

Esposible que al dejar de usar el medicamento aparezcan síntomas de discontinuación. tal

como ocurre con otros SSRlsy SNRls.Los pacientes deberían ser monitoreados para detectar

tempranamente tal situación. La reducción gradual de la dosis antes que el cese abrupto de

la medicación es lo más recomendable en tanto esto sea posible. Si se presentaran síntomas

intoierables luego de la interrupción del tratamiento entonces es recomendable volver a

administrar el medicamento a la última dosis y luego reiniciar el proceso de disminución

progresiva de ia dosis pero de manera más gradual.

CONTRAINDICACIONES

Estemedicamento está contraindicado en:

• Pacientes que toman inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs) (ver ADVERTENCIAS

y PRECAUCIONES).

• Pacientes que toman al mismo tiempo pimozida (ver INTERACCIONESCON OTROS

MEDICAMENTOSYOTRASFORMASDEINTERACCION).

• Pacientes con hipe"ensibilidad conocida a la droga o a cualquiera de los

componentes de la formulación.

• Pacientes menores de 18años de edad con cuadros de depresión.

ADVERTENCIAS

El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clfnicos controlados en en niños

y adolescentes con Trastomo Depresivo Mayor (DSM IV) y otras condiciones psiquiátricas

deberá establecerse en un marco terapéutico adecuado o cada paciente en particular. Esto

incluye:

al que la indicación sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente

la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la Ideación suicida. como

así también cambios conductuales con slntomas del tipo de agitación:

bl que se tengan en cuenta los resultados de los últimos ensayos clínicos controlados:

cl que se considere que el beneficio clínico debe justificar el ríesgo potencial.

Los siguientes síntomas fueron reportados en pacientes adultos y menores de J 8 años tratados

con antidepresívos ISRSo con otros ontidepresivos con mecanismo de acción compartida

tanto para el Trastorno Depresivo Mayor corno para otras indicaciones (psiquiátricas y no

psiquiátricas): ansiedad. agitación. ataque de pánico. insomnio. irritabilidad. hostilidad

(agresividad). impulsividad. acatisia. hipomanía y manía. Aunque la causalidad ante la

aparición de estos síntomas y el empeoramiento de la depresión y/o la aparición de impulsos

suicidas no ha sido establecida existe la inquietud de que dichos sintomas puedan ser
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Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberían ser alertados acerca de la necesZd2 3 ,
de seguimiento de los pacientes en relación tanto de los slntomas descriptos como de la

apanción de ideación suicida yreportario inmediatamente a los profesionales tratantes.

Dicho seguimiento debe incluir la observación diana de los pacientes por sus familiares o

quienes estén a cargo de suscuidados.

Si se toma la decisión de discontinuar el tratamiento la medicación debe ser reducida lo mós

rópidamente posible. pero al mismo tiempo en forma gradual teniendo en cuenta el esquema

indicado para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación abrupta

puede asociarse con ciertos síntomas de retirada.

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 años no ha sido establecida excepto en

el caso de aquellos pacientes con Trastorno Obsesivo Compulsivo (TOC).

Suicidabilidgd y drogas antjdepresivas

Encomparación con el placebo, las drogas anlideprésivas aumentaron el riesgo de ideación y

comportamiento suicida Isuicidabilidad)en niños, adolescentes y adultos jóvenes en estudios

a corto pl,?zo del trastorno depresivo mayor ¡DSM IV) y otros trastornos psiquiótncos. Ante el

posibie uso de SERTRALlNACRAVERI o cualquier otro antidepresivo en niños, adolescentes o

jóvenes adultos, se debe evaluar este riesgo con la necesidad clínica.

La depresión, junto con otros determinados trastornos psiquiótricos, esta reiacionada con un

aumento del nesgo de suicidio. Se debe monitorear apropiadamente a los pacientes de

cualquier edad que inicien una terapia con antidepresivos y se debe hacer un seguimiento

atento para detectar un posible empeoramiento ciinico, alteraciones de la sociabilidad o ia

aporición de cambios anormales en el comportamiento. No estó aprobado el uso de

SERTRALlNACRAVERI en pacientes pediótncos exceJ;>to en el caso de aquellos con trastorno

obsesivo compulsivo (TOC).

Empeoramiento clínico y riesgo de suicidio

Aquellos pacientes con trastomo depresivo mayor (TDM), tanto adultos como pediótncos,

pueden experimentar un empearamiento del cuadro de depresión y/o la aparición de

ideaciones y comportamientos suicidas IsuiCldabilidad) o de cambios en ei comportamiento,

ya sea que reciban drogas anlidepresivas o no, y dicho riesgo puede persistir hasta tanto se

logre una remisión significativa. El suicidio es un nesgo conocido que conllevan los cuadros de

depresión junto con otros trastornos psiquiótricos, y estos desórdenes en sí mismos son los

indicadores de suicidio mas fuertes. No obstante, desde hace tiempo existe la preocupación

de que ios antidepresivos puedan ser responsables de inducir el empeoramiento de la

depresión y la apanción de suicidabilidad en algunos pacientes durante las pnmeras etapas

del tratamiento. Los anólisis combinados de estudios clínicos a corto plazo controlados con

placebo sobre drogas antidepresivas (ISRSy otros) reveloron que estas drogas aumentan el

riesgo de padecer ideaciones y comportamientos suicidas (suicidabilidad) en niños,.

adolescentes y jóvenes adultos Ide entre 1By 24 años de edad) que sufren trastorno depresivo
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mayor (TDMJ Y otros trastomos psiquiátricos. En estudios a corto plazo no se observó un

aumentó del riesgo de suicidabilidad con el uso de antidepresivos en comparación con el

placebo en adultos mayores de 24 años de edad; hubo una reducción con el uso de

antidepresivos en comparación con el placebo en adultos de 65 años de edad y mayores.

Los análisis combinados de estudios controlados con placebo llevados a cabo en niños y

adolescentes con TOM. trastomo obsesivo compulsivo {TOe¡ u otros trastomos psiquiátricos

incluyeron un total de 24 estudios a carla plazo sobre el uso de 9 drogas antidepresivas en más

de 4.400 pacientes. Los análisis combinados de estudios controlados con placebo llevados a

cabo en adultos con TDM u otros trastomos psiquiátricos incluyeron un total de 295 estudios a

corto plazo (con una mediana de duración de 2 meses) sobre ei uso de 1I drogas

antidepresivas en más de 77.000 pacientes. Se observo una variación considerable en el riesgo

de suicidabilidad entre las distintas drogas. pero hubo una tendencia al aumento del riesgo en

los pacientes más jóvenes con el uso de casi todas las drogas estudiadas. Hubo diferencias en

el riesgo absoluto de suicidabilidad entre las distintas indicaciones; lo mayor incidencia se dio

en el TOM. Las diferencias relacionadas al riesgo (fármaco respecio del uso de placebo). sin

embargo. fueron relativamente estables dentro de los grupos de edad y entre las indicaciones.

Lasdiferencias relacionadas al riesgo Ilas diferencias entre ia droga y el placebo en el número

de casos de suicidabilidad por ¡.OOO pacientes tratados) se proporcionan en la Tabla siguiente:

Rango de Edad Diferencias entre la droga y el placebo en el número de casos

de sulcldabllldad cada 1.000 pacientes tratados

Aumentos en comparación con lo utilización de placebo

<18 14casos adicionales

18.24 5 casos adicionales

Disminuciones respeclo del uso de placebo

25-64 1 coso menos

>ó igualo 65 6 casos menos

No ocurrieron casos de suicidio en ninguno de los ensayos pediátricos. Hubo cosas de suicidios

en los ensayos realizados en aduitos. pero la cantidad no fue suficiente para obtener

conclusiones en relación con los efectos del fármaco sobre los casos de suicidio.

Se desconoce si el riesgo de suicidabilidad se extiende con el uso prolongado del fármaco, es

decir. luego de varios' meses. Sin embargo. hay pruebas suficientes de estudios de

mantenimiento controlados con placebo realizados en adultos que padecen cuadros de

depresión que indican que el uso de ontidepresivos puede demorar la recurrenda de la

depresIón. / p'/
• ./1.~~ ....•,
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Se debe monitorear apropiadamente o todos los pacientes que reciban uno terapia con

antidepresivos por cualquier indicación y se debe hacer un seguimiento atento para detectar

un posible empeoramiento clínico, suicidabilidad o la aparición de cambios anormales en el

comportamiento, particularmente durante los primeros meses del curso de una terapia

farmacológica, o en los momentos de indicar cambios en la dosis. ya sean aumentos o

disminuciones.

En el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos con antidepresivos que padecen

trastorno depresivo mayor u otras indicaciones, tanto psiquiátricas como no psiquiátricas, se

han informado Jos siguientes síntomas: ansiedad, agitaci6n. ataques de pánico, insomnio,

irritabilidad, hostilidad, agresividad. impulsividad, acatisia (agilación psicamotara), hipomania

y manfa. Si bien no se ha establecido un nexo causal entre la aparición de estas sintamos y el

empeoramiento del cuadro de depresi6n y/o de impulsos suicidas. se teme que estos síntomas

puedan ser los precursores de la aparici6n de suicidabilidad.

Se debe proceder cuidadosamente a lo hora de modificar el régimen terapéutico, incluso la

posibilidad de interrumpir la administraci6n del medicamento, en aquellos pacientes cuya

depresi6n empeora persistentemente, o que comenzaron a experimentar la aparici6n de

suicidabilidad o de slntomas que pueden ser precursores del empeoramiento de la depresi6n

o de lo suicidabilidad. en particular si estos sintamos son graves, aparecen repentinamente o

no formaban parte de los síntomas de presentaci6n del paciente. Si se decide interrumpir el

tratamiento. debe disminuirse gradualmente la medicación. Jomas rápidamente posible, pero

teniendo en cuenta que la interrupci6n abrupta puede acarrear determinados síntomas.

Los familiares como las personas o cargo del cuidado de pacientes que reciben

antidepresivos poro tratar casos de trastomos depresivos mayores u otras indicaciones. tanto

psiquiátricas como no psiquiátricas, deben estor informados respecto de la necesidad de

monitorear a los pacientes ante la posible aparición de agitación, irritabilidad. cambios

anormales en el comportamiento y los otros síntomas descriptos anteriormente. asi como

también ante la aparici6n de suicidabilidad y que informen inmediatamente estos slntomas a

los médicos. Dicho monitoreo debe incluir supervisi6n diaria por parte de familiares y personas

a cargo del cuidado. SERTRALlNACRAVERIse debe recetar en la presentaci6n con la menor

cantidad de tabletas de acuerdo con los criterios de buena atencl6n al paciente, con el fin

de reducir el riesgo de sobredosis.

Síndrome Serotoninérgico o Reacciones tipo Síndrome Neuroléptico Maligno (SNMI:

El desarrollo de Slndrome Serotoninérgico o reacciones tipo Sindrome Neuroléptico Maligno

(SNM) de riesgo potencial para la vida ha sido reportado con ISRSe ISRNseparadamente,

incluyendO tratamiento con SERTRALlNACRAVERI,pero en particular con el uso concomitante

de drogas serotoninérgicas (incluyendo triptanos) con drogas que afectan el metabolismo de

la serotonina (incluyendo IMAOs). o con antipsic6ticos u otros antagonistas de la dopa mina.

Síntomas del Sindrome Serotoninérgico pueden incluir cambios del estado mental (par ej.
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agitaci6n. alucinaciones. coma). inestabilidad autonómica (por ej. taquicardia. presi6n arteriar.;f &
lábii. hipertermia). aberraciones neuromusculares (por ej. hiperreflexia. incaordinaci6n) y I o

sintamos gastrointestinales (por ej. nauseas. v6mitos. diarrea). ElSfndrome Serotoninérgico. en

su forma mós grave puede parecerse al síndrome neuroléptico maligno. que incluye

hipertermia. rigidez muscular. inestabilidad autonómica con posibies fluctuaciones rápidas de

los signos vitales. y cambios del estado mental. Los pacientes debeñan ser monitoreados ante

la aparición del Sfndrome Serotoninérgico o signos y síntomas de reacciones tipo Sindrome

Neuroléptico Maligno (SNMI.

PRECAUCIONES

Debido a la ampliamente conocida comorbilidad que existe entre TOC. trastorno de ansiedad

con o sin agorafobia. TEPT.TDPM. fobia social y depresión. las mismas precauciones que se

guardan al tratar pacientes con depresi6n aislada deben considerarse cuando se fraten

pacientes con TOC. trastorno de angustia con o sin agorafobia (DSM iV). TEPT.TDPM o fobia

social.

Activgción de manfa/hipomanfa:

Duranle los estudios previos a Jocomercialización de la SERTRALlNACRAVERIse detecto manía

o hipomanía en aproximadamente 0.4% de los pacientes tratados. También fue informada

activación de manía/hipomanía en una pequeña proporción de pacientes con desórdenes

atectivos mayores tratados con afros antidepresivos y drogas con acci6n antiobsesiva.

Pérdida de peso:

Paro algunos pacientes. una pérdida de peso significativo puede ser un resultado no deseado

del tratamiento con la SERTRALlNACRAVERI. pero ~n promedio. los pacientes en estudios

clínicos controlados tuvieron una pérdida de peso minima. alrededor de 450 g a 900 g. en

comparaci6n con cambios más pequeños en los fratados con placebo. S610 raramente los

pacientes que recibian SERTRALlNACRAVERIfueron discontinuados debido a pérdida de peso.

Convulsjones:

Las convulsiones son un riesgo potencial con los medicamentos con acci6n antidepresivo y

anflobsesiva. Se han informado convulsiones en aproximadamente 0.08% de pacientes

tratados con la SERTRALlNACRAVERfdurante el programa de desarrollo para la depresi6n. No

se informaron convulsiones en pacientes tratados con la SERTRALlNACRAVERI durante el

programa de desarrollo para el trastorno de ansiedad con o sin agorafobia. Cuatro pacientes

de aproximadamente 1800 expuestos durante un programa paro TOC (aproximadamente

0.2%) experimentaron convulsiones. Tres de estos pacientes fueron adolescentes. dos con

trastorno convulsivo y el otro con antecedentes familiares de trastorno convulsivo. ninguno de

los cuales estaba recibiendo medicación anticonvulsiva. En todos estos cosos. lo relación con

la terapia con la SERTRALlNACRAVERI fue incierta. Como la SERTRALlNACRAVERI no ha sido

evaluado en pacientes con convulsiones. debe ser evitada en pacientes con epilepsia
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inestoble; los pocientes con epilepsio controlodo deben ser cuidodosomente monitoreodos. El

medicomento debe ser discontinuodo en cuolquier pociente que presente convulsiones.

Discontinuoción del troto miento:

Reportes postmárketing hon mencionodo vorios eventos relocionodos con lo discontinuoción

del Irotomiento. porticulormenle cu'ondo el cese de lo dosis es obruplo. Enlre los evenlos

reportodos se mencionon: disforio. irrilabilidad. agitoción. moreos. allerociones del sensorio

(parestesios en forma de sensación eléclrica), onsiedod, confusión. dolor de cobezo. lelorgio.

lobilidod emocionol, Insomnio y hipomonío. Si bien esos eventos son generalmenle

oulolimilados. se hon reportodo lombién cosos serios de slnlomas por discontinuoción,

Los pocientes deben ser moniloreodos poro detector tempranamente los sintamos por

disconlinuoción y se recomiendo disminuir grodualmente la dosis en todos los cosos en los que

seo posible hocerto, Si ocurren síntomos groves por disconlinuación se debe reinstouror

nuevomente lo úifimo dosis odminislrodo y comenzar nuevo mente con un esquemo de

discontinuoclón grodual de monero mucho más lento.

Sangrodo anormql I Hemorrqgig:

El riesgo de eventos de sangrado puede oumentar con ei tratomiento con ISRSe ISRN,

incluyendo SERTRALlNACRAVERI.

El uso concamitonte de ospirino, ontinflomotorios no esteroideos. worforino. y otros

onticoogulontes pueden oumentor este riesgo. Se ho demostrodo uno osocioción entre el uso

de dragos que interfieren con lo recoptoción de serotonina y lo ocurrencio de songrodo

gastrointestinal en reportes de cosos y estudios epidemiológicos (coso-control y diseño de

cohorte). Se han informodo cosos relocionodos con el uso de ISRSe ISRN de equimosis.

hemotomos, epistoxis, petequias y hasto hemorragias que ponen en riesgo lo vida de los

pocientes.

Los pacientes deben ser odvertidos de los riesgos de songrodo osociados con el uso

concomitonte de SERTRALlNACRAVERI con AINEs. ospirina u otras dragos que ofecten la

coaguloción.

Efecto uricosÚrico débj/:

SERTRALlNACRAVERIesto asociodo con uno disminución de la medio del ácido úrico sérico de

oproximadomente 7%. El significado clinico de este efecto uricosúrico débil es desconocido. y

no hoy informes de insuficiencio renol ogudo con SERTRALlNACRAVERI.

Utilizoción en pocientes con enfermedod concomitonte:

Lo experiencio clinico con SERTRALlNACRAVERI en pocientes con cierto enfermedod

sistémico concomitonte es limitado. Se recomiendo coutelo 01 utilizor SERTRALlNACRAVERI en

pocientes con enfermedodes o condiciones que podríon ofector el metabolismo o las

respuestos he madi nómicos.

SERTRALlNACRAVERI no ho sido evoluodo o utilizodo frecuentemente en pocientes con•
ontecedentes recientes de inforto de miocordio o enfermedod cordioco inestable. Los



'23pocientes con estos diagnósticos fueron excluidos de estudios clínicos durante los ensayos~" '1
anteriores a la comercialización del medicamento. Sin embargo, los electrocardiogramas de

774 pacientes que recibieron SERTRALlNACRAVERI en estudios clínicos dobie ciego fueron

evaluados y los datos indican que SERTRALlNACRAVERIno esta asociada con el desarrollo de

anormalidades significativas en el ECG.

insuficiencia hepática: debido a que la medicación es extensamente metabolizada a nivel

hepático, su uso debe ser realizado con precaución en pacientes con enfermedad hepática.

No se conocen los efectos en pacientes con insuficiencia hepática moderada a severa. Si se

decide implementar el tratamiento se debe iniciar y' mantener con las mínimas dosis efectivas

posibles,

Insuficiencia renal: no son necesarios ajustes de la dosis en pacientes con enfermedad renal.

Altergciones cognitivas o motoras: en los estudios controlados no se ha demostrado que la

sertralina cause sedación ni alteración de la función psicomotriz,

Hiponatremjq:

La hiponatremia puede ocurrir como resultado del tratamiento con ISRSe ISRN, incluyendo

SERTRALlNACRAVERLEnmuchos casos, la hiponatremia parece ser el resultado de un síndrome

de secreción inapropiado de hormona antidiurética (SIHAD). Se han reportado casos de

niveles de sodio sérico por debajo de 110 mmol/L. Los pacientes de edad avanzada pueden

tener mayor riesgo de desarrollar hlponatremia con ISRSe ISRN.También los pacientes que

reciben diuréticos O que de alguna otra forma presentan depleción del volumen pueden tener

un mayor riesgo (ver Uso en pacientes de edad avanzada), Se debe considerar la

discontinuación de SERTRALlNACRAVERI en pacientes con hiponatremia sintomática y debe

institui~e una intervención médica apropiada.

Los signos y síntomas de hiponatremia incluyen cefalea, dificultad para concentrarse,

trastomos de la memoria, confusión, debilidad e inestabilidad lo cual puede conducir a

caidas. Los signos y slntomas asociados con los casos más severos y/o agudos han Incluido

alucinaciones, sincope, convulsiones, como, paro respiratorio y muerte.

Función plqguetarig: existen algunos reportes de alieraciones en la función plaquetaria o

anormalidad de laboratorio en pacientes que han tomado sertralina. Aunque en algunos

casos se mencionaron sangrado anormal o incluso púrpura en algunos pacientes, la

asociaci6n causal con lci ingesti6n de sertralina no pudo ser establecida.

Interacciones Medicamentosas:

Ei uso concomitante de ~ERTRALlNACRAVERIcon IMAOs destinado a tratar la depresi6n esta

contraindicado.

Si el tratamiento concomitante de SERTRALINACRAVERI con agonistas 5.HT (triptanos) es

c1inlcamente necesario, se recomienda la observación cuidadosa del paciente, en particular

durante el inicio dei tratamiento y el incremento de la dosis.

(Jm",APObEAAOA.
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Itales com,'i'.:J t~.JEl uso concomitante de SERTRALlNACRAVERI con precursores de serotonina

triptotano) no estó recomendado.

El tratamiento con SERTRALlNA CRAVERI y cualquier agente serotoninérgico o

ontidopaminérgico, incluyendo antipsic6ticos, debe interrumpirse inmediatamente si se

producen los eventos antes mencionados y un tratamiento sintom6tico de apoyo debe ser

iniciado.

7

Inhibid ores de la monoamino oxidasa: se han informado cosos de reacciones serias, algunos

veces fatales, en pacientes que recibieron SERTRALlNACRAVERI en combinación con un

inhibidor de la monoamina oxidasa IIMAO), incluyendo los IMAOs seiectivos, selegilina, los

IMAOs reversibles, moclobemida y drogas IMAOs, tales como Iinezolid. Se presentaron algunos

casos con caracterfsticas que hacen recordar el síndrome serotoninérgico cuyos sintamos

incluyen: hipertermia, rigidez, mioclonlas, inestabilidad auton6mica con una posibie

fiuctuación rópida de los signos vitales, cambios del estado mental que incluyen confusión,

irritabilidad y agitación extrema progresando hasta el delirio y coma.

En consecuencia, SERTRALlNACRAVERI no debe utilizarse en combinación con un IMAO o

dentro de los 14 días de discontinuar el tratamiento con un IMAO. De igual manera, por lo

menos deben esperarse 14 dIos iuego de discontinuar SERTRALlNACRAVERI, antes de

comenzar con un IMAO (ver CONTRAINDICACIONES).

Abuso de medicamentos y dependencia:

Clase de Sustancia Controlada: SERTRALlNACRAVERI (clorhidrato de SERTRALlNAlno es una

sustancia controlada. La experiencia clínica con SERTRALlNA CRAVERI anterior a la

comercialización no reveló una tendencia para un sindrome de retirada o cualquier otro

comportamiento en busca de droga. Sin embargo, como con cualquier medicamento activo

en el SNC, los médicos deben evaluar con cuidado los antecedentes de los pacientes

respecto al abuso de medicamentos y controlar a los pacientes observando si se presentan

signos de uso equivocado o abuso Ipor ejemplo. desarrollo de tolerancia, incremento de dosis,

comportamiento de búsqueda de droga).

Otras Drogas Serotoninérgicas:

Ver INTERACCIONCON OTROSMEDICAMENTOSYOTRASFORMASDE INTERACCION.

Sustituci6n de otros inhibidores selectivos de la receptaci6n de serotonina (ISRS),drogas

antidepresivas o con acci6n antiobsesiva:

Hay una limitada experiencia conlrolada con relación al tiempo optimo de sustituci6n de ISRS,

antidepresivos o drogas con acción antiobsesiva por la SERTRAUNACRAVER!.Un juicio medico

cuidadoso debe ejercerse cuando se decide la sustituci6n, particularmente de las drogas de

acción prolongada. La duración del periodo de lavado que debería existir previa a la

sustitución de un ISRSa otro no ha sido aun establecida.

Interacci6n con airas medicamentos Y otras formas de Interacción

Inhibidores de la monoamino oxidasa: Ver CONTRAINDICACIONESy PRECAUCIONES.



Pimozjda: Niveles aumentados de pimozida han sido demostrados en un estudio de dosis 'j~ fl¡l \'2<'
único de pimozida (2 mg) con coadministración de SERTRALlNACRAVERI. Estos niveles~~' ~~

aumentados de pimozida no estuvieron asociados con ningún cambio en el ECG. Aunque el

mecanismo de esto interacción es desconocido. debido 01 estrecho indice terapéutico de

pimozida. lo administración concomitante de SERTRALlNA CRAVERI y pimozida esta

conlraindicada.

Depresores del SNC: Lo coadminislración de SERTRALlNACRAVERI200 mg diarios. no potenció

los efectos. carbamazepina. haloperidol o feniloina sobre los funciones cognitivos y

psicomotoras en sujetos sanos: sin embargo. no esto recomendado el uso concomitante de

SERTRALlNACRAVERIcon otros depresores del SNC.

Diazep6n: se ha demostrado que lo adminstración conjunto de SERTRALlNACRAVERI y

Diazepán disminuye lo eliminación del Diazepán aumentando en consecuencia su

biodisponibilidad. No se sobe 01momento el volar de lo implicancia clinica de este efecto.

Drogas Ligadas o Proteínas: Como lo sertralino se une o los protefnas plasmáticos. su potencial

poro interactuar con otros drogas que se unen o proteinas plasmáticos debe ser tenido en

cuento. Sin embargo. en tres estudios formoles de interacción con diazepam. tolbutamida y

wartarina respectivamente. la sertralina no demostró tener efectos significativos sobre lo

ligadura proteico dei sustrato (ver Olras Interacciones con Drogas).

ElOtros Interacciones con Drogas: Se han llevado o cabo estudios formoles de interacción de

la SERTRALlNACRAVERI con drogas. Lo coadministración de 200 mg diarios de sertralina con

diazepam o tolbutamida provocó pequeños cambios estadistica mente significativos en

algunos parámetros tarmacocinéticos. Lo coadministración con cimetidina causo uno

disminución sustancial de lo depuración de lo sertrolina. Elsignificado clinico de estos cambios

se desconoce. Lo sertralina no tuvo efectos sobre lo capacidad beta bloqueante adrenérgica

del atenolo!. No se observó interacción de 200 mg' diarios de SERTRALlNACRAVERI con

glibenclamida O digoxina.

Warfarina: La coadministración de 200 mg diarios de SERTRALlNACRAVERIcon warfarina resultó

en un pequeño. pero estadísticamente significativo. aumento en el tiempo de protrombina.

cuyo significado clinico se desconoce. De acuerdo o esto. el tiempo de protrombina debe ser

cuidadosamente monitoreado cuando se inicia o finalizo lo terapia con sertralina. Igual

recomendación vale en el coso de asociación con drogas con acción antiagregane toles

como lo aspirina y otros AINEs.

Drogas Metabolizadas por el Citocromo P450 (CYP) 2D6: Muchos antidepresivos. por ejemplo.

los inhibidores selectivos de lo receptación de serotonina (ISRS¡.incluyendo lo sertralina. y lo

mayoría de los antidepresivos triciclicos. inhiben lo actividad bioquímico de lo isoenzima

citocromo P450 2D6. lo cual meto balizo drogas. y asf. pueden aumentar los concentraciones

plasmáticas' de los dragos coadministrados que son metabolizodas por P450 206. Esto

otencial es de interés poro las drogas que son met Ii, dos primariamente por
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2D6 Yque tienen un índice terapéutico estrecho. por ejemplo. los antidepresivos tricfclicos y!ll ~ 3 .17'"

antiarritmicos de la Clase 1C. propafenona y t1ecainida. Esta interacción puede ser un JI
problema clínico importante de acuerdo a la extensión de la inhibición del P450 2D6 por el

antidepresivo y el índice terapéutico de la droga coadministrada. Existe variabilidad entre los

antidepresivos en la extensión de inhibición 2D6 clinicamen'te importante y de hecho lo

sertralina a dosis bajas tiene un efecto inhibitorio menos prominente sobre 2D6 que otras

drogas de su clase. Sin embargo. incluso la sertralina tiene el potencial para causar Inhibición

de 2D6 clinicamente importante. Por lo tanto. el uso concomitante de una droga

metabolizada por P450 2D6 con SERTRALlNACRAYERI puede requerir dosis menores que las

que se prescriben para esta. Más aún. siempre que se elimine SERTRALlNACRAVERi de la

terapia concomitante. se puede requerir una dosis mayor de la droga coadministrada.

Drogas Metabolizadas por Otras Enzimas CYP (CYP3A3/4. CYP 2C9. CYP 2C19. CYP 1A2):

CYP 3A3/4: Los estudios de interacción in vivo han demostrado que la administración crónica

de 200 mg/día de SERTRALlNACRAYERIna inhibe la &.betahidroxilacion del cortisol endógeno

o el metabolismo de carbamazepina. cisapride o tertenadina mediado por el CYP 3A3/4.

Además. la administración crónica de 50 mg/dia de SERTRALlNACRAYERI no inhibe el

metabolismo de alprazolam mediado por CYP 3A3/4. Los datos sugieren que la sertralina no es

un inhibidor clínicamente relevante de CYP3A3/4.
CYP 2C9: La aparente falta de efectos clínicos signitlcativos de la administración crónica de

200 mg diarios de SERTRALlNACRAYERIsobre las concentraciones plasmáticas de tolbutamida.

fenitoina y warfarina sugieren que la serfralina no es un inhibidor clinicamente imporfante de

CYP2C9 (ver Otras Interacciones con Drogas. Fenitoina y Warfarina).

CYP 2C19: La falta aparente de efectos c1inicamente significativos de la administración

crónica de 200 mg diarios de SERTRALlNACRAVERI sobre la concentración plasmática de

diazepam sugiere que la sertralina no es un inhibidor clínicamente importante de CYP 2C 19

(ver Otras Interacciones .con Drogas).

CYP lA2: Los estudios in vitro indican que la SERTRALlNACRAYERI tiene un bajo. o ningún

potencial para inhibir CYP 1A2.
Litio: En estudios controlados con placebo en voluntarios normales. la coadministración de la

SERTRALlNACRAYERI con litio. no alteró significativamente la farmacocinética del litio. pero

resultó en un incremento en el temblor relacionado con el placebo. indicando una posible

interacción tarmacodinámica. Al coadministrar la sertralina con medicamentos tales como

litio. los cuales pueden actuar vía mecanismos serotoninérgicos. se debe monitorear

apropiadamente a los pacientes.
Yalproato: no se conocen con exactitud los efectos de la SERTRALlNACRAYERI sobre la

biodisponibilidad del volproato por lo que se recomienda realizar dosages plasmáticos del

valproato Yeventualmente ajustar las dosis convenientemente.
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Fenltoina: Un estudio controlado con placebo en voluntarios normales s\Jgirió que ,{"t. (g,'i3 ,
administración crónica de 200 mg/dla de SERTRALlNACRAVERi no produce una inhibición

c1inicamente importante del metabolismo de fenitoina. No obstante, se recomienda

monitorear los concentraciones plasmáticas de fenitoina luego de comenzar lo terapia con

sertralina, realizando los ajustes aprapiados a lo dosis de fenitoina. Además, lo

coadministración de fenitoina puede causar uno reducción de los niveles plasmáticos de

sertralino.

Triptanos: hay algunos informes postmarketing en relación o la presentación del sindrome

serotoninérgico en pacientes que han utilizodo triptanos junto con sertralina u otros drogas de

lo familia. Si es necesario utilizar triptanos y sertralina es conveniente seguir muy de cerca al

paciente. sobre todo en el penodo de inicio del tratamiento y en los momentos de titulación

de la dosis,

Sumatriptan: Han habido pocos informes postertores a la comercialización que describan

pacientes con debilidad. hiperreflexia, incoordinación, confusión, ansiedad y agitación luego

del uso de SERTRALlNACRAVERIy sumatriptan. Si el tratamiento concomitante con SERTRALlNA

CRAVERIy sumatriptan está clinicamente justificado, se recomienda un contral apropiado del

paciente (ver ADVERTENCIASY PRECAUCIONES).La misma recomiendación de no uso o uso

controlado aplico a otras drogas de la familia de la sertralina como citalopram. fluoxetina.

fluvoxamina y paroxetina.

Otros Drogas serotoninérgicas: Lo coadministración de SERTRALlNACRAVERI con otras drogas

que aumentan los efectos de la neurotransmisión serotoninérgica, como los triptanos. linezolida

(un antibiótico que es un inhibidor reversible no selectivo de la MAO). fenfluramina, tramadol.

agonistas 5-HT.o lo hierba de Son Juan o hipertco (hypericum perforatum) debe ser realizado

con precaución y evitado en lo posible debido a lo potencial interacción farmacodinómica.

No se recomienda el uso concomitante de SERTRALlNACRAVERIcon trtptófano. SSRlsÓ SNRls.

Terapia electroconvulsiva ITEC): No hay estudios c1inicos que esloblezcan los riesgos o

beneficios del uso combinado de TECy SERTRALlNACRAVERI.

Antidepresivos Tricíclicos: el grado de interacción de lo sertralina con los anlidepresivos

trtdclicos depende del nivel de inhibición del metabolismo y lo formacocinética del

antidepresivo. Se recomiendo el monitoreo cercono de las concelraciones plasmáticas

cuondo se usan conjuntamente ontidepresivos trtdclicos e Inhibidores de lo recaptoción de

serotonina.
Drogas Hipoglucémicas: lo administración de sertralina en dosis de 200 mg/dla disminuyó en un

i 6% el clearance de tolbutamida. Lo serlralina no afectó la unión de ia tolbutomida o

proteínas plasmóticas ni alteró el volúmen aparente de distribución por lo que se pienza que lo

disminución del clearance causado por lo serfralina se debió o alteraciones en el

metabolismo. La significación clínica de este efecto no se conoce.

Atenolol: la serfralina no afecta lo actividad betabloqueante del alenolol.

c0'ZZlRA'~DA
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Digoxina: la administraci6n de sertralina en una dosis de 200 mg/dia a voluntarios sanos ~or un g¡2 '3 J
perlado 'de 17 días no afectó los niveles sérlcos ni la eliminación renal de la digoxina.

Inducci6n de enzimas microsomales: estudios precllnicos demostraron que la sertralina induce

enzimas microsomas hepáticas y posteriormente estudios clínicos con sertralina y antipirina

demostraron que la vida media de la antipirina aumentaba un 5%. indicando un efecto de la

sertralina sobre el metabolismo hepático de la antipirina.

Drogas que interfieren con la hemostasla (AINEs.aspirina, warfarina, etc): la serotonina liberada

por las plaquetas cumple un importante rol en los mecanismos hemostáticos y estudios'

epidemiológicos han demostrado una asociación entre el uso de psicotr6plcos que Inhiben la

recaptura de serotonina con el acontecimiento de sangrado gástrico y que el uso concurrente

de aspirina y otros AINEs podria haber potenciado tal sangrado. El aumento del riesgo de

sangrado y alteraciones de la coagulación se describieron en pacientes tratados con

sertralina y warfarina por lo que se recomienda el estricto control en estos casos.

Alcohol: aún cuando lo sertralina no causo ni potencia alteraciones cognitivos y psicomotoras,

no se recomiendo el uso de sertralina en pacientes que consumen alcohol.

Carclnogénesls: en ratones CD-l y rotas se demostró un aumento en la incidencia de

adenomas hepáticos pero ningún caso de carcinoma hepatocelular. Los adenomas

hepáticos tienen ocurrencia espontánea en ratones y rotos y lo significancia c1inica de estos

hallazgos es desconocida en los humanos. También se observó en los mismos modelos

animales la aparición de adenomas foliculares de la tiroides en ratas hembra pero no se

acompañaron de hiperplasia glandular. Aunque se observó un aumento de los

adenocarcinomas uterinos en las ratas no pudo establecerse una relación clara con lo

adminlstraci6n de sertralina.

Mutagénesls: la sertralina no tiene efectos genot6xlcos conforme se ha demostrado en

ensayos de mutación bacteriana, mutaciones celulares en linfoma murino, test de

aberraciones citogenéticas in vivo en células de médula 6sea de ratán e in vitro en linfocitos

humanos.

Efectos sobre la fertnldad: dos estudios en rotos demostraron uno disminución de la capacidad

fértil cuando la sertralina se utilizó a una dosis de 80 mg/kg (4 veces superior a la dosis máxima

recomendado en humanos).

Labor de parto y parto: no hoy estudios sobre posibles efectos de lo sertralina.

USOENELEMBARAZO:

No se recomienda el uso de sertralino durante el embarazo. Se han realizados estudios de

reproducción en rotos y conejos o dosis hasta aproximadamente 20 Y 10veces la dosis máxima

diaria humana en mg/kg, respectivamente. Al momento no hoy evidencio de teratogenicidad

a ningún nivel de dosis. Sinembargo. o niveles de dosis que corresponden aproximadamente a

2,5 o 10 veces la dosis máxima diario humana en mg/kg, lo SERTRALINACRAVERIfue asociada



con retarda en la osificación de los fetos, probablemente secundario a efectos sobre las

madres.

En estas especies hubo una disminución de lo supervivencia neonatal después de lo

administración de SERTRALlNACRAVERIo lo madre o dosis aproximadamente 5 veces la dosis

humana móximo en mg/kg. Elsignificado clínico de estos efectos es desconocido.

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que los

estudios de reproducción animal no siempre predicen la respuesta humana, SERTRALlNA

CRAVERIdebe ser usada durante el embarazo solo si los beneficios percibidos sobrepasan los

riesgos.

La exposición durante el embarazo avanzado a los ISRSpuede traer un mayor riesgo de

hipertensión pulmonar persistente del recién nacido (PPHN). PPHN ocurre en 1-2 cada 1000

nacidos vivos en la población general y estó asociado con considerable morbilidad y

mortalidad neonatal.

En un estudio retrospectivo de casos y controles de 377 mujeres cuyos bebes nacieron con

PPHN y 836 mujeres cuyos bebes nacieron sanos, el riesgo de desarrollar PPHN fue

aproximadamente 6 veces mas alto en los bebes expuestos a los ISRSdespués de lo semana

20 de gestación comparados con los bebes que no habían estado expuestos o antidepresivos

durante el embarazo.

Un estudio de 831.324 bebes nacidos en Suecia entre 1997-2005mostro un índice de riesgo de

PPHNde 2,4 [lC 95 % 1,2V 4.3) asociado con el uso matemo de ISRSinformado por la paciente

en el embarazo temprano y un índice de riesgo de 3,6 de PPHN (IC 95 % 1. 2 V 8,3) asociado

con lo combinación de uso matemo de ISRSinformado por lo paciente en embarazo

temprano y prescripción prenatal de ISRSen embarazo avanzado.

USODURANTELALACTANCIA:

Estudios aislados en un muy pequeño número de madres que amamantan a sus hijos, indican

que cantidades variables de SERTRALlNACRAVERIylo su metabolito fueron excretados en la

leche materna. Cuando se detectaron niveles en la leche materna, estos fueron menos de

1110 de las concentraciones en lo madre. No se recomiendo el uso en madres que

amamantan, a menos que o juicio del médico, el beneficio supere al riesgo. Se recomienda la

suspensión de la lactancia si el médico considera seriamente el uso de sertralina.

Si se utiliza lo SERTRALlNACRAVERIdurante el embarazo ylo lo lactancia, el medico debería

saber que se han informado síntomas luego de lo comercialización. incluyendo aquellos

compatibles con las reacciones de discontinuación, en algunos neo natos cuyos madres han

estado en tratamiento con antidrepresivos ISRS,incluyendO lo SERTRALlNACRAVERI.

USOENPEDIATRIA:

SERTRALlNACRAVERI demostró la eficacia de en el tratamiento del trastorno obsesivo

compulsivo (DSM IV) a en un estudio multicéntrico. controlado con placebo y de 12 semanas

de duración que incluyó a pacientes ambulatorios que tenían entre 6 y 17 añ s de edad. No
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se determinaron la seguridad y la efectividad en la población pediátrica excepto por aquellos I~ _'itI l/_
pacientes pediátricos con TOC (ver ADVERTENCIASy PRECAUCIONES- Suicidabilidad y Drogas

Anlidepresivas - Empeoramiento cllnico y riesgo de suicidio). Se llevaron a cabo dos ensayos

controlados con placebo con SERTRAlINACRAVERIen pacientes pediátricos con lOM, pero la

información abtenida na fue suficiente para respaldar la salicitud de uso en pacientes

pediátricos. Ante el posible uso de SERTRAlINACRAVERI en niños o adolescentes. se deben

evaluar los riesgos potenciales con la necesidad clínica.

Se evaluó la seguridad de SERTRAlINACRAVERIen niños y adolescentes con TOC. de entre 6 y

18 años de edad. a través de un estudio multicéntrico. controlado con placebo y de 12

semanas de duración que incluyo a pacientes ambulatorios. de entre 6 y 17 años; y en una

dosis flexible. a través de un estudio de extensión abierta. de 52 semanas de duración. que

incluyo a pacientes de entre 6 y 18 años de edad, que habian completado el estudio inicial de

doble ciego. controlado con placebo y de 12semanas de duración. Se administró SERTRAlINA

CRAVERIen dosis de 25 mg/día (niños de entre 6 y 12 años) 050 mg/día ladolescentes de

entre 13 y 18 años) y luego recibieron incrementos semanales de 25 mg/día o 50 mg/dia.

respectivamente. hasta alcanzar una dosis máxima de 200 mg/día según la respuesta clínica.

La media de la dosis para aquellas que completaban el estudio fue de 157 mg/dfa. En el

estudio pediátrico agudo de 12 semanas de duración y en el estudio de 52 semanas,

SERTRAlINACRAVERI tuvo un perfil de eventos adversos generalmente similar al que se

observó en adultos.

La farmacocinética de SERTRAlINACRAVERIse evaluó en pacientes pediátricos de entre 6 y17

años con trastorno depresivo mayor o TOC. y los resultados revelaron exposiciones al fármaco

similares o las observadas en adultos cuando se ajustó la concentración plasmática en función

del peso.

El perfil de eventos adversos observado en pacientes entre 6 y 17 años de edad con con

trastorno depresivo mayor o TOC fue similar al que se notó en los estudios con SERTRAlINA

CRAVERlllevados a cabo en adultos (ver REACCIONESADVERSAS).Al igual que con el uso de

otros ISRS.se observó disminución del apetito y pérdida de peso. ambas caracterfsticas

asociadas al uso del SERTRAlINACRAVERI. En un análisis combinado de dos ensayos doble

ciego. controlados con placebo. de dosis flexible 150-200mg) y de 10 semanas de duración

con pacientes ambulatorios con trastorno depresivo mayor. hubo una diferencia en el cambio

del peso entre los grupos que reciblan SERTRAlINACRAVERIy aquellos que recibfan placebo

de aproximadamente 1 kilogramo, tanto en niños Ide entre 6 y 11 años) como en adolescentes

Ide entre 12 y 17 años). que en ambos casos constituye una leve pérdida de peso para

SERTRAlINACRAVERIen relación con un ligero aumento para el placebo. En el periodo basal.

la media de peso en el caso de los niños fue de 39.0 kg para SERTRALINACRAVERIY 38.5 kg

para el placebo. En el periodo basal. lo media de peso en el coso de los adolescentes fue de

61,4 kg para SERTRAlINACRAVERIY 62.5 kg para el placebo. Hubo u diferencia mayor entre



SERTRALlNACRAVERIy el placebo en la proporción de observaciones atípicas respecto de lo

pérdida de peso clínicamente importante en los niños que en los adolescentes. En los niños.

alrededor del 7% tuvo una pérdida de peso > 7% del peso corporal en comparación con

ningún porcentaje en los pacientes que recíbfan placebo; en los adolescentes. alrededor del

2% tuvo una pérdida de peso> 7% del peso corporal en comparaci6n con alrededor del 1%

de los pacientes que recibfan placebo. Un subgrupo de estos pacientes que completaron los

ensayos aleatorizados y controlados continu6 su participaci6n en un estudio de extensión

abierta. de dosis flexible y 24 semanas de duración. Se observó una media de pérdida de peso

de aproximadamente 0.5 kg durante las primeras ocho semanas de tratamiento en los

individuos que estuvieron expuestos por primera vez a la SERTRALlNACRAVERIen el estudio de

extensión abierta. io cual fue similar a la media de pérdida de peso que se observó en

aquellos individuos tratados con SERTRALlNACRAVERIdurante las primeras ocho semanas de

los ensayos controlados y aleatarizados.
Aquellos individuos que continuaron su participación en el estudio abierto comenzaron a

aumentar de peso respecto del nivel basal en la semana 12 del tratamiento can SERTRALlNA

CRAVERi. Los individuos que completaron 34 semanas del tratamiento con sertralina {lO

semanas en un ensayo controlado con piacebo + 24 semanas en un ensayo abierto I
experimentaron un aumento de peso que resultó ser similar al previsto con el uso de los datos

de participantes ajustados en funci6n de la edad. Se recomienda realizar un monitoreo

peri6dico del peso y el crecimiento si se piensa continuar el tratamiento de un paciente

pedi6trico con un ISRSa largo plazo. No se ha determinado la seguridad y efectividad en

pacientes pedi6tricos menores de 6 años de edad.

No se han evaluada sistemáticamente los riesgos. si existiesen. que pueden estar asociados al

uso de SERTRALlNACRAVERI durante mas de un año en niños y adolescentes que padecen

TOC (OSM IV) o trastorno depresivo mayor (OSM IV): El médico que decida recetar este

fármaco deberá tener en cuenta que las pruebas sobre las que se decide que el uso de

SERTRALlNACRAVERIes seguro en niños y adolescentes surge de estudios clinicos de lOa 52

semanas de duraci6n y de la extrapolación de la experiencia que se obtuvo a partir de

pacientes adultos. En particular. no existen estudios que evalúen directamente los efectos que

tiene el uso a largo plaza de SERTRALlNACRAVERI en el crecimiento. el desarrollo y la

maduraci6n de niños y adolescentes. Si bien no hay hallazgos afirmativos que indiquen que

SERTRALlNACRAVERI puede afectar negativamente el crecimiento. el desarrollo o la

maduración. la ausencia de estos hallazgos no es prueba concluyente respecto de la

ausencia de capacidad de la sertralina de provocar efectos adversos con su uso cr6nico (ver

ADVERTENCIASy PRECAUCIONES- Empeoramiento clinico y riesgo de suicidío).

FARM. e 1 SPIZZIRAI
OIRECTOR TG:CNICA

Mal 2.0041
CRAVERI SAI.C.



USOENGERIATRíA:

Se realizaron estudios en pacientes con trastorno depresivo mayor (DSM IV) de mós de 65 y 75

años. No se observó en ningún caso algún cambia con respecto al patrón de eventos

adversos en pobiociones mós jóvenes. Sin embargo. al igual que ocurre con otros

medicamentos no se puede descartar una mayor sensibilidad a ia sertralina en pacientes

añosos.

En estas estudios se evidenció un ligera tendencia a ia presentación de trastornos miccianales

e infecciones urinarias. Ei evento adverso mós notable y potencialmente peligroso para esta

particular población fue la hlponatremia. una situación para la que los pacientes añosos

estarlan particularmente predispuestos.

Efectos en la capacidad de conducir y operar móquinas:

Estudios de farmacologfa clínica han demostrado que la SERTRAUNACRAVERIno tiene efectos

en el rendimiento psicomotor. Sin embargo. se debe advertir a los pacientes que los

medicamentos que actúan sobre el sistema nervioso central pueden atectar adversamente a

algunos pacientes en la capacidad de manejar y conducir maquinarias.

Insuficiencia renal y hepótica:

La utilización de SERTRALlNACRAVERI en pacientes con enfermedad hepótica debe ser

encarada con cautela. Si se administra SERTRAUNACRAVERI a pacientes con enfermedad

hepótica. se debe utilizar una dosis menor o modificar la posologla.

Al momento los estudios disponibles demuestran que no es necesario ajustar la dosis o la

posologla en pacientes con grado variable de disfunción renal sin embargo se debe tener la

precaución de evaluar a cada paciente en particular.

REACCIONES ADVERSAS

Datos de estudios clínicos

Los efectos adversos que ocurrieron mós frecuentemente en forma significativa con

SERTRALlNACRAVERI en estudios de dosis múltiples fueron: (Tabla 1)

Eventos adversos emergentes mós frecuentes: Incidencia en estudios controlados. contra

placebo.

FAAM. CAROL A SPIZzrRRI
DIRECTO A re-CNICA

Me. 12.041
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Tabla I

~
~~.,

Porcentaje de pacientes que reportaron evento ./
"-':';

Trastorno Trastorno obsesivo Trastorno de Trastorno de
DepresIvo Mayor / compulsIvo ansiedad con o eslrés post

OIro' sin agorafobia traum611co
Sertralina Placebo Sertralina Placebo Sertralína Placebo Sertrallna Placebo

Sistema de órgano/ (N=861) (N=853) (N=533) (N=373) (N=430J (N=275) (N=374) (N=3761
EA

Trastornos del
Sistema NervIoso
Autónomo

Folia eyaculatoria 7 <1 17 2 19 1 11 1
¡retardo)

Sequedad de baca 16 9 14 9 15 10 11 6

Aumento de la 8 3 6 1 . 5 1 4 2
sudoración

Trastornos del SNC y
perlférlco

Somnolencia 13 6 15 8 15 9 13 9

Temblores 11 3 8 1 5 1 5 1

Mareos 12 7 17 9 10 10 8 5

General

Fatiga 11 8 14 10 11 6 10 5

Dolor 1 2 3 1 3 3 4 6

Maiestar <1 1 1 1 7 14 10 10
Trostomos
Gastrointestinales

Dolor Abdominal 2 2 5 5 6 7 6 5

Anorexia 3 2 11 2 7 2 8 2

Constipación 8 6 6 4 7 3 3 3

Diarrea/lncontinenc 18 9 24 10 20 9 24 15
ia

Dispepsia 6 3 10 4 10 8 6 6

Nóuseas 26 12 30 11 29 18 21 11

Trastornosslqul6lrlcos

Agitación 6 4 6 3 6 2 5 5

Insomnio 16 9 28 12 25 18 20 11

Disminución de la 1 1 11 2 7 1 7 2
Ifbido



}~h
"

Trastorno Dlsf6rlco Trastorno DIsf6rlco Trastorno de ",
Prernenstrual Premenstrual Ansiedad Social
(dosis diaria) (dosis en fase

lútea)
Sertralina Placebo Sertralina Placebo Sertralina Placebo

Sistema de 6rganol (N=121J (N=122) (N= 136) (N=127) [N=344) (N=268)
EA

Trastornos del
Sistema Nervioso I

Aut6nomo

Falla eyaculatoria N/A N/A N/A N/A N/A N/A
(retardo)

Sequedad de boca 6 3 10 3 12 4

Aumento de la 6 <l 3 O 11 2
sudoración

Trastornos del SNC y
perlférlco

Somnolencia 7 <1 2 O 9 6

Temblores 2 O <1 <1 9 3

Mareos 6 3 7 5 14 6

General .
Fatiga 16 7 10 <1 12 6

Doior 6 <1 3 2 1 3

Maiestar 9 5 7 5 8 3

Trastornos
,

Gastrointestinales I

Dolor Abdominal 7 <1 3 3 5 5

Anorexia 3 2 5 O 6 3

Constipación 2 3 1 2 5 3

Diarrea/lncontinenc 13 3 13 7 21 8
ia

Dispepsia 7 2 7 3 13 5

Náuseas 23 9 13 3 22 8

Trastornos
PSlqul61rlcos :

Agitación 2 <1 1 O 4 2

Insomnio 17 11 12 10 25 10

Disminución de la 11 2 4 2 9 3
libido

FARM. SPIZZI~RJ
orAECT A TE:CNICA

M ,T2.041
CR eRI S.A.J.C.QRSPIUIRRI
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Eventos adversos emergentes: Incidencia en estudios controlados contra placebo [Tabla 111

Porcentaje de pacientes que reportaron eventos. Trastorno de Depresión Mayor (DSM IV).

Trastorno Obsesivo Compulsivo (DSM IV), Trastorno de EstrésPost-traumático ¡DSM IV), Trastomo

de Ansiedad con y sin Agorafobia (DSM IV), Trastorno Disfórico Premenstrual (DSM IV) y

Trastomo de Ansiedad Social ¡DSM IV) combinados.



Tabla 11.
Sistema de Órgano/Evento Adverso Serlrallna Placebo

(N= 2799) (N=2394)

Trastomos del SIstema NervIoso Autónomo
Falla eyaculatoria (retardo) 14 1

Sequedad de boca 14 8
Aumento de la sudoraci6n 1 2
Trastornos del SNC y periférico

Somnolencia 13 7

Mareos 12 7

Dolor de cabeza 25 23
Parestesias 2 1
Temblores 8 2
Trastornos de la piel y tejidos anexos

Rash I 3 2
Trastornos Gastrointestinales

Anorexia 6 .2
Constipaci6n 6 4
Diarrea! incontinencia 20 10
Dispepsia 8 4
Nóuseas 25 11
V6mitos 4 2
General
Fatiga 12 7

Trastornos Pslqulólricos

Agitaci6n 5 3
Ansiedad 4 3

Insomnio 21 11
Disminuci6n de la trbido 6 2
Nerviosismo 5 4

Sentidos Especiales
Visi6n Anormal 3 2

Eventos adversos mós frecuentes asociados con la necesidad de discontinuaci6n del

tratamiento en estudios c1inicos controlados con placebO.

7
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EventoAdverso Trastomo T••astorno Trastorno Trastorno Trastorno Trastorno Trastorno Trasfotno

depresivo depresivo obsesivo de por estrésDIsf6rlco 0lsf6,Ico de
mayorl mayor / compulsivoAnsiedad pos!- P,e Pre Ansiedad
otros TOe, Otros (TOC) con o sin traum6tlco Menstrual Menstrual Social
TACSA, (N=861) (N=SSS) Agorafobia (TEPT) (TOP) (TOP)dosis (TAS)
TOP, TAS, (TACSA) (N=S74) dosis tase lútea (N=344)
TEPT (N=430) diaria (N=U6)
combInad (N=121)
os(N=2799)

Dolor - - - - - - - 1.00%
Abdominal
Agitación - 1.00% - 2,00% - - - -
Ansiedad - - - - - - - 2,00%

Diarrea / 2,00% 2,00% 2,00% 1,00% - 2,00% - -
Incontinencia

Mareos - - 1.00% - - - - -
Bocoseca - 1.00% - - - - - -
Dispepsia - - - 1.00% - - - -
Follo 1,00% 1.00% 1,00% 2,00% - N/A N/A 2,00%
Eyaculatoria
(retardo)
Fatiga - - - - - - - 2,00%

Dolorde 1,00% 2,00% - - 1,00% - - 2,00%
Cabezo
Bochornos, - - - - - - 1,00% -
tutoradas
Insomnio 2,00% 1.00% 3,00% 2,00% - - 1,00% 3,00%

Nóuseas 3,00% 4,00% 3,00% 3,00% 2,00% 2,00% 21.00% 2,00%

Nerviosismo - - - - - 2,00% - -
Palpitaciones - - - - - - 1.00% -
Somnolencia 1,00% 1.00% 2,00% 2,00% - - - -
Temblores - 2.00% - - - - - -
Disfunción sexual femenina y masculina:

Aunque los trastornos psiquiátricos pueden causar cambios en el grado de deseo sexual. el

grado de desempeño de la actividad sexual y el grado de satisfacción, muchas veces estas

alteraciones son secundañas 01 uso de tratamientos farmacológicos. Existe evidencia en

relación a los inhibidores de la recaptación de serolonina en particular, Si bien los datos

oblenidos de pacienles y médicos no son del todo confiables, debido en parte a que tanla los

pacientes como los médicos son poco proclives a !rotar el tema, se supone que se subestima

la incidencia real.

La tabla a conlinuación detalla los efectos adversos reportados en al menos el 2% de los

pacienles en estudios conlrolados con placebO.

Evento Adverso Serlralina Placebo

Falla eyacula torio 14,00% 1.00%
(retardo)

.Disminución de la 6.00% 1,00%
libido

FARM. CAR
DIRECTORA T NICA
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No existen estudios adecuados y bien controlados que hayan examinado la disfunción sexual

secundaria al uso de sertralina.

Todos los inhibidores de la recaptación de serotonina generan priapismo en mayor o menor

medida.

Es importante que el médico tratante pregunte rutinaria mente acerca de estos posibles

efectos advep.;os.

Eventos Advep.;osen la población pediátrica:

El perfil de los eventos odversos en casi 600 pacientes pediátricos tratados con sertralina fue

muy similar al de los estudios similares en adultos. Sin embargo. los siguientes eventos adversos

(no mencionados en las tablas precedentes) fueron reportados con una incidencia de al

menos 2%: fiebre. hiperkinesia. incontinencia urinaria. reacciones agresivas. sinusitis. epistaxis y

púrpura.

Datos posteriores a la comercialización:

Se han recibido informes voluntarios de eventos advep.;os en pacientes que recibieron

SERTRALlNACRAVERIdesde que fue introducida en el mercado. Estosincluyen los siguientes:

Trastornos del Sistema Linfático y de la Sangre: Raro: anemia

Trastornos Cardíacos: Frecuentes: Palpitaciones. dolor de pecho: Infrecuentes: hipotensión.

hiperfensión. síncope. edemas periférico y periorbital. isquemia periférica y taquicardia: Raro:

dolor precordial. dolor subesternal. hipertensión agravada. infarto de miocardio. trastorno

cerebrovascular.

Trastornos Vestibulqres y Otoiógicos: Roros: hiperacusia. alteraciones laberínticas.

Trastornos Endócrinos: Raros: exoftalmia. ginecomastia. hiperprolactinemia. hipotiroidismo y

sfndrome de secreción inapropiado de (HAO) hormona antidiurética (SiHADJ.-

Trastornos Oculares: Midriasis, ptosis palpebral y visión anormal. Muy raro: hemorragia de la

cámara anterior. Otros: fotofobia. diplopia. xeroftalmia.

Trastomos Gastrointestinales: Frecuentes: Aumento del apetito; Infrecuentes: disfagia.

agravamiento de caries, eructos. esofagltis. gastroenteritis: Raros: melena. glositis, hiperplasia

gingival •. hipo. estomatitis, tenesmo. colitis, diverticulitis. incontinencia fecal. gastritis,

hemorragias rectales. úlceras pépticas hemorrágicas, proctitis, estomatitis ulcerosa, edema de

lengua. úlceras linguales.

Trastornos Generales: Frecuentes: dolor de espalda. astenia, malestar general. aumento de

peso: Infrecuente: fiebre. entumecimiento. edema generalizado: Raros: edema facial,

estomatitis aftosa.

Trastornos Hepatobiliares: Raros: eventos hepáticos (incluyendo hepatitis. ictericia y falla

hepática) y elevación asintomática de transaminases séricas IGOT y GPT).

Trastornos del Sistema Inmune: Reacción alérgica. alergia y reacción anafiláctica,

Resultados anormales de laboratorio: funCión alterada de las plaquetas. aumento del

colesterol sérico, aumento de triglicéridos. aumento leve de los nivel e ácido úrico.

CAA A PIZZIRRIAPO RADA.
CAAV I S.A.I.e.
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Trastornos del Metabolismo y de la Nutrición: sed, aumento del apetito; Raros: hipoglucemia,

reacción hipoglucémica, hiponatremia,

Trastomos Músculo esqueléticos y del Tejido Conectivo: Frecuentes: mialgias; Infrecuentes:

distonía, artralgias, artrosis, debilidad muscular y calambres musculares.

Trastornos de Sistema Nervioso: Frecuentes: hipertonía, hipoestesia; Infrecuentes: confusión,

hiperkinesia, vértigo, ataxia, migraña, coordinación anormal, hiperestesia, trastornos de la

marcha, calambres, nistagmo, hipokinesia; Raros: disfonía, coma, diskinesia, hipotonia, ptosis

polpebral, coreoatetosis, hiporreflexia,

También fueron informados signos y sintomas asociados con síndrome de serotonina: en

algunos casos asociados con el uso concomitante de drogas serotoninérgícas, que incluyeron

agitación, confusión, diaforesis, diarrea, fiebre, hipertensión, rigidez y taquicardia.

Trastornos Psiquiátricos: Frecuentes: bostezos, disfunción sexual masculina. disfunción sexual

femenina; Infrecuentes: depresión, amnesia. paronlria, labilidad emocional. rechinar de

dientes (bruxismo), apatia, sueños anormales, euforia, reacción paranoica, alucianciones,

reacción agresiva, depresión agravada, delusiones: Raros: sindrome de discontinuación,

ideación suicida. aumento de la líbido, sonambulisrno, ilusiones.

Trastornos Renales y Urinarios: Infrecuentes: aumento de la frecuencia miccional, poliuria,

retención urinaria, disuria, nocturia, incontinencia; Raros: cistitis, oliguria, pieionefritis, hematuria,

dolor renal, estranguria.

Trastornos del Sistema Reoroductivo: Intrecuentes: alteraciones menstruales, dismenorrea,

sangrado intermenstrual, hemorragia vaginal, amenorrea, leucorrea: Raros: dolor de mamas,

menorragia, baianopostitis, agrandamiento mamario, vaginitis atrófica, mastifis.

Trastomos Respiratorios: Frecuentes: rinitis; Infrecuentes: tos, disnea, infecciones del tracto

respiratorio superior, epistaxis, broncoespasmo, sinusitis;Raros: hiperventilación, disminución de

la frecuencia respiratoria, estridor. apnea, bonquitis. hemoptisis, hipoventilación, laringismo,

laringitis.

Trostornos de la Piel y Tejido Subcutóneo: Infrecuentes: prurito, acné, urticaria, alopecia, piel

seca, rash eritematoso, reacciones .de fotosensibilidad. rash maculopapular; Raros: rash

folicular, eczema, dermatitis, dermatitis por contacto, erupción buliosa, hipertricosis,

decoloración de ia piel. rash pustuloso.

Trastornos de los sentidos: Frecuentes: tinnitus; Infrecuentes: conjuntivitis, dolor ocular. dolor de

oído, alteraciones de la acomodación; Raros: xeroftalmio. fotofobia, diplopio, iagrimeo,

escotomas, defectos del campo visual.

Otros eventos observados durante lo evaluación post-marketing de SERTRAlINACRAVERI:

Existe notificación de otras reaciones adversas para las cuales no se ha podido establecer una

relación causal preciso y que en consecuencia podrían no estor relacionadas 01 uso de

sertralina. Entre los reacciones adversas se encuentran: fallo renal agudo, reacciones

anofilactoides. ongioedema, ceguera, neuritis óptica, cataratas, aume fa en el tiempo de



coagulación. bradicardia. bioqueo auriculo-ventricular. arritmias auriculares. prolongación del

intérvalo QT. taquicardia ventricuiar {incluyendo arritmias tipo torsade de pointesl.

hipotiroidismo. agranulocitosis. anemia aplósica y pancitopenia. leucopenia. trombocitopenia.

sindrome simil lupus. hiperglucemia. galactorrea. enfermedad del suero. hiperprolactinemia.

síntomas extra piramidales. crisis oculógiras. sindrome serotoninérgico. pSicosis. hipertensión

pulmonar. reac<;:iones severas de la piei potencialmente fatales toles como sindrome de

Stevens Johnson. vasculitis. fotosensibilidad y otros desórdenes cutáneos severos. Hay reportes

raros de pancreatitis y aiteraciones de la función hepática cuyas manifestaciones clínicas

• Igeneralmente reversibles con la discontinuación de la sertralinal son: eievación enzimática.

aumento de la bilirrubina. hepatomegalia. hepatitis. ictericia. dolor abdominal. vomitos, falia

hepático y muerte.

SOBREDOSIFICACl6N

Se ha informado sobredosis de hasta 6 gramos de sertralina como droga única. pero no se

han informado casos fatales. Han sido informadas muertes reiacionadas a sobredosis de

SERTRALiNACRAVERI en combinación con otras drogas ylo alcohol. En consecuencia.

cualquier sobredosis debe ser tratada agresivamente.

Los síntomas de sobredosis con SERTRALiNACRAVERI solo incluyeron somnolencia. náuseas.

vómitos. taquicardia. cambios en el ECG. ansiedad y pupilas dilatadas. El tratamiento fue

primariamente de apoyo e incluyo control y utilización de carbón activado o catárticos e

hidratación.

Manejo de Sobredosj~: El tratamiento debe consistir en aquelias medidos generales utilizadas

poro el manejo de la sobredosis con cualquier antidepresivo. Asegurar una vio respiratorio

adecuado. oxigenación y ventiiación. Controlar el ritmo cardíaca y los signos vitales. También

se recomiendan medidas sintomáticas y de apoyo. No se recomienda inducir la emesis. Si es

necesario. puede indicarse lavado gástrico con un tubo orogástrico con protección

apropiada de la via aérea. si se realiza inmediatamente después de la ingestión. o en

pacientes sintomáticos.

Debe administrarse carbón activado. Debido al gran volumen de distribución de este

medicamento, no parece probable que sean de beneficio diuresis forzada. diálisis.

hemoperfusión y transfusión de intercambio. No se conocen antidotos especificos para la

SERTRAUNACRAVERI.

Al manejar la sobredosis se debe considerar la posibilidad de compromiso de múltiples

medicamentos.

INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE:
Encaso de sobredosis occidental o si usted sospecho que se ha tomada una dosis mayor de lo

prescripta. de inmediato se debe contactar al médico o recurrir al hospital más cercano.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez [011) 4962-6666/2247.

Hospital Posadas: (01 '1 4654-6648/4658-7777.
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Hospital de Niños Pedro de Elizolde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernández: (011) 4801-5555.

Optativamente. otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar en envase original o temperatura entre 15°Cy 30 oC

PRESENTACiÓN

SERTRAUNACRAVERI50 y 100 CRAVERI:Se presento en envases que contienen 10. 20, 30, 50,

100Y500 comprimidos recubiertos (los dos últimos corresponden o envases hospitoiarios).

ESTEMEDICAMENTO DEBER SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSESIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

MANTENERESTEYTODOSLOSMEDICAMENTOSFUERADELALCANCE DELOSNIÑOS.

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud - ANMAT.

Certificado NO................•..•

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri.Farmacéutica.

CRAVERISAI.C.

Arengreen 830 IC 1405CYHI Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505/06

www.craveri.cQm.ar-info@craveri.com.ar

mailto:www.craveri.cQm.ar-info@craveri.com.ar


PROSPECTO CON INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

SERTRALlNA CRAVERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA 50 MG Y 100 MG

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada - Psicotrópico lista IV Industria Argentina

ESTEMEDICAMENTO DEBERSERUTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA

M~DICAy NO PUEDE REPETIRSESIN UNA NUEVA RECETA.

Por favor lea atentamente este recuadro porque con"ene información Importante para

usted

- Este producto sólo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto usted

debe consultar con su médico antes de comprano o utilizano.

- No pierda esta información porque podría necesitar voiver a leena.

- Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

- Consulte con su médico si no obtiene alivio de ios sintomas luego de 3 semanas de usar

el producto.

- Consulte con su médica se considera que el medicamento le está generando algún

tipo de maiestar o daño.

- RESPETELA INDICACiÓN MÉDICA EN RELACiÓN A LA CANTIDAD DE MEDICACiÓN A

UTILIZAREN FORMA DIARIA Y NUNCA INTERRUMPAELTRATAMiENTOSINCONSULTARCON

SUMÉDICO.

- Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por favor llame a

CRAVERI SAIC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-333-1234.

Altemativamente puede completar ia ficha de consulta de la página de

ANMAT:hffp://www.anmaf.aov.ar/farmacoviailancia/Notiñcar.asp

[ndlce de la Informoclón contenida en este prospecto:

l. ¿Qué es y qué contiene Sertralina Craveri@?

2. ¿Para qué se uSaSertralina Craveri@?

3. ¿Cuándo no deberia tomar Sertralina Craveri?

4. ¿Cómo tengo que tomar Seriralina Craveri@?

5. ¿Cuándo debería dejar de tomar Sertralina Craveri@?

6. ¿Cuáles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrían

pasarme con el uso de Seriralina Craveri@?

7. ¿Cómo debo guardar o almacenar Sertralina Craverí@?

Q.'ZZ'RR'
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8. ¿Qué debo hacer en caso de intoxicación o en caso de haber tomado una

cantidad mayor a la indicada por el médico?

• ¿Qué es y qué contiene Serlrallna Craverl@?
Sertralina Craver; @ es medicamento con acción antidepresiva que se comercializa en

forma de comprimidos recubiertos. Contiene 50 mg o 100 mg de clorhidrato de

sertralina. polivinilpirrolidona 9.00 mg: fosfato dibósico de calcio anhidro 48.00 mg:

celulosa microcristalina 90.70 mg; almidón glicolato de sodio 37.40 mg; estearato de

magnesio 3.00 mg: Opadray 1185 (alcohoi polivinITico. dióxido de titanio. polietilenglicol.

talco) 6.00 mg.

La sertralina pertenece .al grupo de medicamentos denominados inhibidores selectivos

de la recaptación de serotonina IISRS):estos medicamentos se usan para tratar la

depresión. trastornos de ansiedad y otras enfermedades psiquiótricas.

Sertralina Craveri@ se comercializa en envases conteniendo 10. 20. 30. 50. 100 Y 500

comprimidos recubiertos 1I0sdos últimos corresponden a envases hospitalarios).

• ¿Para qué se usa Serlrallna Craveri@?

Sertralina Craveri@ es un medicamento en forma de comprimidos recubiertos que se usa

para el tratamiento del trastorno depresivo mayor. el trastomo obsesivo compulsivo. el

trastomo de angustia con o sin agorafobia. el transtorno de ansiedad social. el trastorno

por estrés postraurnótico y el trastomo disfórico premenstrual.

Si su médico ha considerado que usted debe tomar este medicamento es importante

que le haya explicado los posibles riesgos de usarto y que lo haya alertado en relación a

la necesidad de consultar inmediatamente ante la aparición de ciertos signos y

síntomas.

• ¿Cuándo no debería tomar Sertralina Craveri@?
No tome Serlrallna Craveri@:

Si usted es alérgico a la sertralina o a cualquiera de las otras sustancias que

contiene el comprimido.

Si tiene bajo nivel de sodio en sangre. ya que el tratamiento con sertralina puede

bajar aún mós el sodio. También d!"be informar a su médico si estó tomando

cualquier medicamento para la hipertensión. ya que alguno de estos

medicamentos pueden alterar también los niveles de sodio en sangre.

Si es usted una persona de edad avanzada. ya que puede presentar mayor riesgo

•
de tener bajos niveles de sodio en sangre (ver arriba).

Si usted tiene menos de 18 años. El medicamento sólo tiene una indicación

autorizada en niños y adolescentes: el trastorno obsesivo-compulsivo.
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Si usted tiene algún grado de enfermedad hepótica (podria ser necesario tomar

una dosis menor de ser/ralina).

Si usted tiene diabetes.' Lo ser/ralina puede alterar los niveles de azúcar en sangre

por la que puede ser necesario ajustar la dosis de sus medicamentos para lo

diabetes.

Siusted tiene antecedentes de accidente cerebrovascular o es hiper/enso •

Siusted tiene problemas renales o cardíacos •

Siusted es epiléptico o tiene antecedentes de epilepsia (convulsiones) •

Sipadece enfermedad maniaco-depresiva ftrastorna bipolar). o esquizofrenia •

Si tiene o anteriormente ha tenido ideos de suicidio (lo ser/ralina puede aumentar

los pensamientos de suicidio y empeorar su depresión o trastorno de ansiedad).

Si usted ha padecido trastornas hemorrógicos o ha estado tomando medicamentos

que disminuyen la coagulación de la sangre o que puedan aumentar el riesgo de

hemorragias (por ejemplo ócido acetilsalicilico (aspirina). o warfarina),

Si usted estó tomando medicamentos denominados inhibidores de la

monoaminooxidasa (IMAOs). como por ejemplo moclobemida (para tratar la

depresión). selegilina (para trotar lo enfermedad de Parkinson) o cualquier otro

medicamento antidepresivo. Esmuy peligroso lomor sertrolino Junto con IMAOs y

olro "po de onlldepreslvos (como por ejemplo tricíclicos). Es importante dejar un

tiempo de 01 menos J 4 días entre lo toma de un 1MAO y el inicio de lo tomo de

sertralina yola inverso.

Si usted estó tomando medicamentos para tratar trastornos mentales (pimozidaj

porque pueden ocurrir problemas cardíovasculares.

Si usted tomo medicamentos o base de plantas que contengan Hierbo de San

Juan (Hypericum perforatum). Los efectos de la hierbo de San Juan pueden

perdurar 1-2 semanas luego de lo suspensión.

Síusted estó tomando productos que contengan el aminoócido triptófano •

Si usted estó tomano medicamentos para trotar el dolor grave (por ejemplo

tramadol),

Si usted estó tomando medicamentos paro trotar migrañas (por ejemplo

sumatriptán) .

Si usted está tomando medicamentos poro tratar el dolor/artritis (medicamentos

antiinflamatorios no esteroideos (AINES) tales como el ibuprofeno. el ácido

acetilsalicilico (aspirina); etc).

Siusted toma sedantes como por ejemplo diazepam •

Siusted está tomando diuréticos •

Si usted estó tomando medicamentos paro tratar la epilepsia (fenitoína) •

FARM. CAAOL A SPIZZIRRI
OIAECT A Tl:!cNrCA

Me., 12.041
CRAVERI S.A.l.e.



• Si usted está tomando medicamentos poro trotar lo diabetes (tolbutomido o

insulina),

• Si usfed está tomando medicamentos poro trotar lo acidez de estómago y los

úlceras {cimetidino},

• . Si usted está tomando medicamentos poro tratarlo monio y lo depresión (litio,

volprooto),

• Si usted tomo otros medicamentos poro frotor lo depresión (como io omitriptilino o

nortriptilino),

• Si usted tomo medicamentos poro trotar lo esquizofrenia y otros trastornos mentoles

(como lo perfenozino, levomepromozino y bionzapino),

• Si usted tomo medicamentos poro problemas cardiacos (propotenono, flecoinido,

digitoxino),

• Si usted esto embarazado o planeo estarlo o si estó amamantando,

• Siusted tomo alcohol,

• Si usted manejo vehiculos o móquinos yo que el medicamento puede dar

somnolencia,

RECUERDE:

1. NO OLVIDE CONTAR A SU M~DICO CUÁLES

MEDICAMENTOS ESTÁTOMANDO Y NO USEOTRASMEDICINAS, AÚN LAS

DE VENTA LIBRE,SIN CONSULTARANTESRESPECTODE LA SEGURIDADDE

TOMARLASJUNTOCON SERTRALlNACRAVERL

2- NO MANEJE VEHfcULOS NI MÁQUINAS NI TOME

ALCOHOL MIENTRASEST~USANDOSERTRALlNACRAVERL

• ¿Cómo debo tomar Sertral1na Craverl@1
Usted debe tomar Sertrolino Croveri@ de acuerdo o lo recomendación de su médico.

Lo dosis habitual es un (1) comprimido por día duranfe varias semanas o meses de

acuerdo can la recomendación del médico especialista. Elcomprimido se debe tomar

entero (no masticar, romper ni disolver) con un vaso de aguo en cualquier momento del

dio (generalmente por lo moñona o noche). Losalimentos no alteran lo absorción de la

sertrolina, por lo tonto se puede tomar el medicamento con los comidos.

Si usted se olvidó de tomór un comprimido un dio no debe tomar dos comprimidos el

día siguiente poro trotar de compensar lo dosis olvidado.

El manejo de los enfermedades poro los cuales se uso Sertrolino Croveri@ es muy

complicado y siempre debe realizarse bajo uno estricto supervisión médica.

~ ,wr¡j~""
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RECUERDE:

1-TOMESÓLO UNCOMPRIMIDO PORDIA

2- NO PARTANI INTENTEDISOLVERELCOMPRIMIDO

3- TOMEELCOMPRIMIDO SIEMPREA LAMISMA HORA

• ¿Cuándo debo dejar de tomar Sertralina Craverl@?
Usted debe dejar de tomar Serlralina Craveri@ si no nota mejoría luego de al menos 3

semanas de iniciado el tratamiento pero siempre consulte a su médico porque NO se

puede suspender el medicamento en tormo abrupta.
También debe dejar de tomar el medicamento tan pronto como note que está

sufriendo efectos adversos de importancia pero siempre consulte a su médico porque

NO se puede suspender el medIcamento en formo abrupto.
Es importante que, con el objetivo de evitar efectos secundarios importantes por la

suspensión de Sertralina Craveri@, se realice ,un plan de disminución lenta de ia toma

del medicamento en varios dios hasta que sea posible la suspensión total.

RECUERDE:

NUNCA SUSPENDAELTRATAMIENTOSINCONSULTARANTESCON SUMÉDICO.

• ¿Cuáles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que podrían
pasarme con el uso de Serlralina Craver1l!iJ?
Todos los medicamentos con indicación psiquiátrica tienen muchos efectos secundarios.

Algunos de ellos desaparecen luego de un tiempo de iniciado el tratamiento y otros no.

Los que no desaparecen con el uso pueden ser muy molestos y es posible que en algún

caso hagan que la medicación deba ser suspendida.

Las reacciones secundarias o cosas no deseadas más frecuentes que le pueden pasar

luego de la ingesta de Serlralina Craverl@ son: dolor abdominal. anorexia, constipación,

diarrea/incontinencia, dispepsia ¡alteración de la digestión), náuseas, sequedad de boca,

aumento de la sudoración, somnolencia, temblores, mareos, malestar general, fatiga,

dolor, agitación ¡inquietud), insomnio, disminución de la libido (disminución del desea

sexual) y alteración de la eyaculación.

~m.,~;D'CRAVEAI S.A.l.C.
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Informe a su médico Inmediatamente si llene alguno de los siguientes s¡ntomas:

• Erupción cutánea grave que causa ampollas (eritema multiforme). (puede afectar

a la boca yola lengua). Estos efectos pueden ser signos de una enfermedad

conocida como Síndrame de Stevens Johnson o necrólisis epidérmica tóxica

(enfermedades graves de la piel). En estos casos su médico interrumpirá el

tratamiento.

• Reacción alérgica o alergia. que puede presentar síntomas como erupción de la

piel con picazón. problemas al respirar. silbido respiratorio. hinchazón de los

párpados. de la cara o los labios.

• Agitación. confusión. diarrea. aumento de la temperatura y la presión arterial.

sudoración excesiva y aceleración del pulso. Estos son síntomas del síndrome

serotoninérgico. En raras ocasiones este síndrome puede presentarse cuando esté

tomando ciertos medicamentos al mismo tiempo que sertralina. Puede ser que su

médico decida interrumpir el tratamiento.

• Color amarillento de ia píel y de los ojos. los cuales pueden indicar un daño en el

hígado.

• Depresión o tristeza con ideas de suicidio.

• Sensación de inquietud y de no ser capaz de sentarse ni de estar de pie por mucho

tiempo.

Lossiguientes efectos adversos se observaron en ensayos clínicos en adultos:

Efectos adversos muy frecuentes (ocurren en más de 1 paciente de cada iO): insomnio.

mareo. somnolencia. dolor de cabeza. diarrea. sensación de malestar, boca seca.

problemas de eyaculación y fatiga.

Efectos adversos frecuentes (ocurren entre 1 y 10 de cada 100 pacientes): dolor de

garganta. anorexia. aumento de apetito. depresión. sentirse extraño. pesadillas.

ansiedad. agitación, nerviosismo. interés sexual disminuido. rechinamiento de dientes.

entumecimiento Y hormigueo, temblor, tensión en los músculos, gusto anormal. falta de

concentración, alteraciones visuales, silbido en los ordos. palpitaciones, sofocos,

bostezos. dolor abdominal. vómitos. constipación, malestar de estómago. gases,

aumento de la sudoración. dolor de los músculos. disfunción sexual, disfunción eréctil y

dolor en el pecho.
Electos adversos poco frecuentes (ocurren entre 1 y la de cada 1.000 pacientes):

reslño, moqueo. alucinaciones, exceso de felicidad, falta de cuidado. pensamientos

anormales. convulsiones, contracciones involuntarias de los músculos. coordinación

anormal. movimientos continuos. amnesia (faita de memoria). disminución de la

sensibilidad. trastornos del habla, mareo al ponerse en pie. migrañas. dolor de ardo.



. . . '237pulso acelerado. tensión artenal elevado. sofocos. dificultad al respirar. falto de aliento.

hemorragia nasal. problemas de esófago. dificultad paro tragar. hemorroides. aumento

de la salivación. eructos. hinchazón de ojos. manchas moradas en lo piel. caida del

pelo. sudor fria. piel seca. urticaria. artrosis. debilidad muscular. dolor de espalda.

sacudidas musculares. necesidad de orinar por lo noche. retención urinario. aumento

de lo frecuencia de orinar. frastomos unnarios. disfunción sexual femenino. molestar.

escalofnos. fiebre. debilidad. sed. pérdida de peso y aumento de peso.

Efectos adversos raros (ocurren entre 1 y 10 de codo 10.000 pacientes): problemas

Intestinales. infección de oido. hinchazón de los ganglios. colesterol elevado. elevación

de azúcar en sangre. síntomas !lsicos debidos al estrés o o emociones. dependencia o

los medicamentos. trastornos psic6ticos. agresi6n. paranoia. pensamientos de suicidio.

sonambulismo. eyaculación precoz. movimientos anormales. glaucoma. problemas de

lacrimaci6n. apanci6n de manchas en el campo visual. visi6n doble. daño de lo luz o

los ojos. sangre en el ojo. pupilas dilatados. disminución del ritmo cardiaco. problemas

de corazón. problemas de circulación en los brazos y en los piemos. espasmo de

garganta. respiración acelerado. respiraci6n más lento. dificultad 01 hablar. hipo.

sangre en heces. llagas en lo boca. ulceraci6n de lo lengua. problemas con lo función

del hígado. problemas en lo piel con ampollas. erupción copilar. textura anormal del

pelo. incontinencia unnaria. onnar entrecortado. hemorragia vaginal. sequedad

vaginal. erección prolongado doloroso. secreción de las momos.

Desde lo comercialización de sertrolina. se han notificado estos otros efectos adversos:

descenso del número de glóbulos blancos. descenso de plaquetas. bajos niveles de

hormonas tiroideas. problemas endócrinos. bajo nivel de sol en sangre. sueños

anormales de terror. comportamiento suicido. problemas de movimientos musculares

(tales como movimientos constantes. tensión en los músculos y dificultad al caminar).

sIncope. visión anormal. problemas de hemorragias Itales como hemorragia nasal. de

estómago. o sangre en onna). pancreatitis. problemas graves de funci6n hepático. piel

amanllenta. reacción cutáneo al sol. picazón. dolor en los articulaciones. calambres

musculares. irregulandades en el ciclo menstrual. piemos hinchados. problemas de

coagulación. y reacciones alérgicas graves.

Efectos adversos en niños y adolescentes:

En ensayos c1inicos en niños y adolescentes. los efectos adversos fueron generalmente

similares a los notificados en adultos Iver amba). Losefectos adversos más frecuentes en

niños y adolescentes fueron: dolor de cabeza. insomnio. diarrea y náuseas. Más

raromente fiebre. hiperkinesia ¡inquietud. aumento de la movilidad). incontinencia

urinana. reacciones agresivos. sinusitis. epistaxis ¡sangrado de lo nañz) y púrpura

(pequeños puntos rojos en la piel).

FAR . CA l/NA $PIZZIRAI
elR ORAT£CNICA
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RECUERDE:

CONSULTE INMEDIATAMENTE CON SU MÉDICO SI NOTA

CAMBIOS EN SU COMPORTAMIENTO. SI SUSFAMILIARESO AMIGOS NOTAN

CAMBIOS EN SU FORMA DE ACTUAR, SI TIENESENTIMIENTOSDE PROFUNDA

TRISTEZA,SI NO PUEDEDORMIR, SI ESTÁMUY ANSIOSO O SI NOTA QUE

CUALQUIERMOLESTIAO COSA NUEVANO DESAPARECECON ELCORRERDE

LOSOrAS,

• ¿C6mo debo guardar o almacenar SertrallnaCraveri@?
El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado

pero se recomienda un lugar fresco (no mós de 30 grados) y seco. Lejos del alcance de

los n;;'Ios.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
•

vencimiento, La fecha de vencimiento del envase hace referencia al último día del

mes de vencimiento y sólo hasta ése día se puede consumir el medicamento,

• ¿Qué debo hacer en caso de intoxicación o en caso de haber tomado una
cantidad mayor a la Indicada por el médico?

En caso de sobredosis occidental o si usted sospecha que ha tomado una dosis mayor de

la prescripta, debe contactar de inmediato a su médico o concurrir a cualquiera de los

centros especializados que se nombran a continuación:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutlérrez: {Oll) 4962-6666/2247.

Hosptlal Posadas: (011) 4654-664814658-7777.

Hosptlal de Niños Pedro de Ellzalde: (011) 4300-2115,

Hospital Fernóndez: (011) 4801-5555.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

MANTENER FUERADELALCANCE DE LOS Nliilos

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende

a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no puede

repetirse sin una nueva receta.

No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier duda consulte con su médico ylo farmacéutico.
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PROYECTO DE RÓTULO

SERTRALlNA 50 CRAVERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA

Comprimidos Recubiertos

Vento bajo receto archivada- Psico!rópico Listo IV

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA

Industrio Argentino

Codo comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de Sertralina .................•..............55.95 (50 mg Sertralina base)

Excipientes: Palivinilpirrolidana 4.50 mg; fosfato dibósico de caicio anhidro 24.00 mg; celulosa

microcristalina 45.35 mg; almidón glicolato de sodio 18.70 mg; estearato de magnesio 1.50mg;

Opadray iI 85 (alcohol polivinnico. dióxido de titanio. polietilenglicol. talco) 3.00 mg.

CONSERVARENENVASEORIGINAL A TEMPERATURAENTRE15oC Y30 oC.

MANTENERFUERADELALCANCE DELOSNIÑOS.

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Lote N°: . Vencimiento: .

Especialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud - ANMAT

Certificado N° .

Director Técnico: Andrea Carolino Spizzirri.Farmacéutico.

CRAVERIS.A.I.C.

Arengreen 830 . (C1405CYH) Ciudad Autónomo de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 . Fax: 5453-4505/06.

VYWW.craverLcom.ar . info@craveri.com.ar

Noto: El mismo texto se repite en los envases de SERTRAUNA50 CRAVERIconteniendo 20. 30 Y

50 comprimidos recubiertos.

FARM. CAR ¡NA SrrZZIRRI
DrREC RATI!CNICA

81.12.041
CAAVE"RI SAl.e.
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PROYECTO DE RÓTULO

SERTRALlNA 50 CRA VERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA

Comprimidos Recubiertos

Vento bajo receto orchivada- Psicotrópico Listo IV Industrio Argentino

fÓRMULA CUALI-CUANTlTATIVA

Codo comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de Sertralina 55.95 (50 mg Sertraiina base)

Excipientes: Polivinilpirrolidona 4,50 mg: fosfafo dibósico de caicio anhidro 24,00 mg; celulosa

microcristalina 45,35 mg; aimidón glicolato de sodio 18,70mg; esteorato de magnesio 1,50 mg;

Opadray 1185 (alcohol polivinOico, dióxido de titanio, pOlietilen:I::\';¡,.~ mg.

CONSERVARENENVASEORIGINAL A TEMPERATURAENTRE15~r:. .

MANTENERFUERADEL ALCANCE DELOSNIÑOS. v;:..ofb~ .
Contenido: 100comprimidos recubiertos. oÑO

&v:.
~::~;;;~:~~~;;o",~~:7~:':.;;~~:~;;;;~;
Certificado N" .....~_\~O
Director Técnico: V-carolina Spizzirri.Farmacéutico.

CRAVERISAI.C.

Arengreen 830 . (C1405CYH) Ciudad Autónomo de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 . Fax: 5453-4505/06.

www.craveri.com.ar.jnfo@craveri.com.ar

Noto: El mismo texto se repite en los envases de SERTRALlNA"so CRAVERI conteniendo 500

comprimidos recubiertos.

FARM. CAROL! SP1ZZlRRI
DIRECTO TE:CNICA

Mil. 12.041
CFlAVEAI S.A.I.C.

mailto:www.craveri.com.ar.jnfo@craveri.com.ar


PROYECTO DE RÓTULO

SERTRALlNA 100 CRAVERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA

Comprimidos Recubiertos

Vento boja receta archivada- Psicotrópico Lista IV Industria Argentina

FÓRMULA CUALI-CUANTITAnVA

Cada comprimido recubierto contiene:

Clorhidrato de Sertalina l1 1.90mg ( 100mg SERTRAlINAbase)

Excipientes: Poliviniipirrolidona 9.00 mg; fosfato dibásico de calcio anhidro 48.00 mg; celulosa

microcristalina 90,70 mg; aimidón glicolato de sodio 37.40 mg; estearato de magnesio 3.00 mg;

Opadray" 85 (alcohol polivinilico. dióxido de titanio. polietilenglicoJ. talco) 6.00mg.

CONSERVARENENVASEORIGINALA TEMPERATURAENTRE15oC Y30 oC.

MANTENERFUERADELALCANCE DELOSNIÑOS.

Contenido: 10comprimidos recubiertos.

lote N°: Vencimiento: .........................•

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT

Certificado NO .

Director Técnico: Andrea Caroiina Spizzirri.Farmacéutica.

CRAVERiSAI.C.

Arengreen 830 . (C1405CYH) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 . Fax: 5453-4505/06.

www.craveri.com.or.info@craverLcom.or

Nota: Elmismo texto se repite en los envases de SERTRAlINA100CRAVERIconteniendo 20. 30 Y

50 comprimidos recubiertos.

c;Lw..
DERADA

CRAVER, S.A.l.C.

FARM. CAR [NA SPlzZrRR!
OIREe ORA T¡:;CN'CA

Mal. 12.041
CRAVEAI S.A.l.e.

mailto:www.craveri.com.or.info@craverLcom.or


PROYECTO DE RÓTULO

SERTRALlNA 100 CRAVERI

CLORHIDRATO DE SERTRALlNA

Comprimidos Recubiertos

Venta bajo receta archivada- Psicotrópico Lista IV

FÓRMULA CUALI-CUANnTATlVA

Industria Argentina

MANTENERFUERADELALCANCE DELOSNIÑOS.

Contenido: 100 comprimidos recubiertos.

Cada comprimido recubierto contiene:

Ciorhidrato de Sertaiina lll.90 mg ( 100mg SERTRALlNAbase)

Excipientes: Polivinilpirrolidona 9,00 mg; fosfato dibásico de calcio anhidro 48.00 mg; celulosa

microcristalina 90,70 mg; almidón glicolato de sodio 37,40 mg; estearato de magnesio 3,00 mg;

Opadray li 85 (alcohol pOlivinilico, dióxido de titanio, polietilenglicol. talco) 6.00mg.

CONSERVARENENVASEORIGINAL A TEMPERATURAENTRE15oC Y30 oC. • O
~~~

~~
O~'y

Lote NO: Ven~imi~~ .

Especialidad Medicinal autorizada por el ~o ce Solud - ANMAT

Certificado N° ~'S.
Director Técnico: Andrea caroli~Q,. Farmacéutica.

CRAVERIS.A.I.C. ~ IJ(jr
Arengreen 830 . IC 4 Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel.: 5453-4555 . Fax: 3-4505/06.

www.craveri.com.or.info@craveri.com.ar

Nota: El mismo texto se repite en los envases de SERTRALlNA100 CRAVERI conteniendo 500

comprimidos recubiertos.

FAAM. CAROl A. SPIZZIHRI
OIRECTcJ A TÉCNICA

Ma't.12.041
CAAVERJ S.A.l.e.

I

mailto:www.craveri.com.or.info@craveri.com.ar
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"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-003729-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime'-0t 3eCnOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO . - . ,7, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por CRAVERI S.A.I.C,I se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comerci'al: SERTRALINA CRAVERI.

Nombre/s genérico/s: SERTRALINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SERTRALINA CRAVERI.

Clasificación ATC: N06AB06 ..

- 10-
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112014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

Indicación/es autorizada/s: Indicada para el tratamiento del - Trastorno

Depresivo mayor (DSM IV)- Trastorno obsesivo compulsivo (DSM IV)- Trastorno

de angustia con, o sin agorafobia (DSM IV)-Trastorno de ansiedad social (DSM

IV)- Trastorno por estrés postraumático (DSM IV)-Síndrome disfórico

premestrual (DSM IV)

Concentración/es: 55.95 mg de SERTRALINA CLORHIDRATO (equivalente a 50

mg de Sertralina).,

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: SERTRALINA CLORHIDRATO 55.95 mg (equivalente a 50 mg de

Sertralina).

Excipientes: ES~EARATODE MAGNESIO 1.50 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 4.50

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 45.35 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO

ANHIDRO 24.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 18.70 mg, OPADRY II

(ALCOHOL POLIVINILICO, POLIETILENGLICOL, DIOXIDO DE TITANIO Y TALCO)

3.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100 Y 500

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

- 1I -



"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Sillud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 10, 20, 30, 50, 100 Y

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURADESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: VENTA BAJORECETAARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: SERTRALINACRAVERI.

Clasificación ATe;::N06AB06.

Indicación/es autorizada/s: Indicada para el tratamiento del - Trastorno

Depresivo mayor (DSM IV)- Trastorno obsesivo compulsivo (DSM IV)- Trastorno

de angustia con o sin agorafobia (DSM IV)-Trastorno de ansiedad social (DSM

IV)- Trastorno, por estrés postraumático (DSM IV)- Sindrome disfórico

premestrual (DSM IV).

Concentración/es: 111.90 mg de SERTRALINA CLORHIDRATO (equivalente a

100 mg de Sertralina).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 111.90 mg (equivalente a 100 mg de

Sertralina).

Excipientes: ESTEARATODE MAGNESIO 3.00 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 9.00

- 12 -



"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 90.70 mg, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO

ANHIDRO 48.00 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 37.40 mg, OPADRY II

(ALCOHOL POLIVINILICO, POLIETILENGLICOL, DIOXIDO DE TITANIO Y TALCO)

6.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTERAL/PVC.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 20, 30, 50, 100 Y 500

COMPRIMIDOS' RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO lO, 20, 30, 50, 100 Y

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURADESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: VENTA BAJORECETAARCHIVADA (LISTA IV).

Se extiende a CRAVERI SALC el Certificado N° 575 5 4, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los __ días del mes de ~1O OCT 2014 de

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: '1237
- 13 -
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11';"0 1..,
Dr. O 1.. ORS GHER
Sub A ministrad•• Nf.lonal

A.N.M.A.T.
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