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DISPOSICiÓN N° 970 1

BUENOSAIRES, 3 O t\GO. 20\6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007584-16-6 del Registro

de la Administración Nacion~1 de Medii::améntos: Alimentos y TeCnOllgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A.,

solicita la ~probación de nuevos proyectos de prospectos e informabión

para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada EYALEfT /;;:

SERTRALINA Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIIDOS

RECUBIERTOS, SERTRALINA 50 mg - 100 mg, aprobada por Certifidado

NO47.770.
I

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los ';"
~,~.

I
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un ':~t.
~ertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la'
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Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en¡ la

Disposición ANMAT NO6077/97. ,

Que la Dirección de Evaluación.yRegistro de Medicamento1s ha
'". .

tomado la intervención de su competencia.

Decreto

2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciembrJ de

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I ¡ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información pa1a el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada EYAL6NT
i :~~~
! 'i

/ SERTRALINA Forma farmacéutica y. concentración: COMPRIMIIDOS

REG:UBIERTOS, SERTRALINA 50 mg - 100 mg, aprobada por Certific1ado

I
~o 47.770 Y Disposición NO 1226/99, propiedad de la firma LAFElDAR

!
S.A., cuyos textos constan de fojas 284 a 358, para los prospectos ~ de

fojas 251 a 283, para la información para el paciente.
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I

D!SPOSICiON N°S 1 O ~

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 47.770 en los

IARTICULO 2°. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

I
ANMAT NO 1226/99 los prospectos autorizados por las fojas 284 a 308 y

;Ia información para el paciente autorizada por las fojas 251 a 261, di las'!;;

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la present~.

¡ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de AutorizaCión] de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres nte
,.-,'

:"ñ¡'

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
, '.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquesJ al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la preslnte
I

,,~,'('
I ~
disposición conjuntamente con los prospectos e información par~ el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Informafión

técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

I
EXPEDIENTEN° 1-0047-0000-007584-16-6

I 'DISPOSICION NO

jfs
970 1,

3

Dr. ROB!!A?O ll!5E
SUbadmlnlslrador Nacional

A..N.M.A.7'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

IEI1 Administrador Nacional de la Administración Nacional de
i

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autdrizó

mediante Disposición No",9"7"D,,,1, a los efectos de su anexadJ en

lel ~ertificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 47,770 J de

acuerdo a lo solicitado por la firma LAFEDAR S,A., del producto insc~iPto c\~
I ~

EYALENT / SERTRALINA Forma

COMPRIMIDOS RECUBIERT6s,concentración:yfarmacéutica

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I I
Nombre comercial/Genérico/s:

SERTRALINA 50 mg - 100 mg,-

~ishosición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO1226/99 -

ramitado por expediente N° 1-47-0000-003536-98-0.-

I
DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION,

HASTA LA FECHA AUTORIZADA I ,'"
¡,,',

Prospectos Anexo de Disposición Prospectos de fs. 284 a"e
información el N° 1226/99. 358,

"
para correspondé

1

paciente. desglosar de fs, 284 a
308. Información p~ra el
paciente de fs. 2151 a
283, corresponde

I
desglosar de fs. 251 a

I 261.- I (.'...•..

1

lO:

I

,
I presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

T

E

Autorización antes mencionado.

4
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Se,extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del EM

la la firma LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

3 O AGO. 2016
47.770 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ,del mes de .

Expediente NO1-0047-0000-007584-16-6

DISPOSICIÓN NO 9 7 O 1
~fs!
I

Dr. R08ERY0leE
Subadmln'slrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECT:: Información para el paciente

EYALENT

SER'i!<ALlNA

Comprimici,,:, rE'cubiertos

50m~ ;'IO[)mg

Venta Bajo Receta l' 'cllivada (psico lista IV)

Industria J\rgentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO E~.rA IINFORMACION ANTES DE UTILIZAR

ESTE ME:OI( :AMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, l:.:ll:llJ\ NECESITE VOLVER A LEERLO.

51 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE

PROSPECTO, CONSUL TELA CON W~ MEDICO O UN FARMACEUTICO. I

ESTE MEDICAMENTO SE LE HJ' ¡~=(:ETADO A USTED Y NO DEBE

DARSELO A OTRAS PERSONJ.::, ,lllNQUE TENGAN LOS MISMOS

SINTOMAS, YA QUE P~J[DE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, 51 LO USJI. i:l;j FORMA INADECUADA, ES POSIBLJE

QUE LE CAUSE EFECTOS NEGA'nVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¿QUE CONTIENE EYALENT COMPRiMIDOS RECUBIERTOS?

Cada comprimido recubierto de 50,0 !'1l,; contiene Sertralina (como clorhidrato)

50,0 mg como ingrediente activo, Fosf¡'!tGrlibásico de calcio dihidratado, Avicel pH

101, Hidroxipropilmetilcelulosa, Aerosi! ~'.OO, Croscarmelosa sódica, Estearato de
I

magnesio, Opadry YS-01-7006 (Claro),Opadry YS-01-7003, Laca Alumínica FD¡y

C N°10 Amarillo, alcohol etílico y ,;~:r,I;~desionizada c.s. como ingredientes

inactivos.

Cada comprimido recubierto de 100,0 ':-:T contiene Sertralina (como clorhidrato)

100,0 mg como ingrediente activo, Fo:;r:::i j :iibásico de calcio dihidratado, Avidel

pH 101, Hidroxipropilmetilcelulosa, Ae',J,': :200, Croscarmelosa sódica, EstearJto

. I
!

I
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tratamiento con sertralina.
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de magnesio, Opadry YS-01-7006 (Ciato), Opadry YS-01-7003, Laca Alumínica

FD y CN°40 Rojo, alcohol etílico yagua desionizada c.s. como ingredientls

inactivos:
•• I •

¿QUÉ ES Y PARA QUE SE USA EYALENT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?

EYALENT comprimidos recubiertos de 5.0,0mg, y 100,0 mg contienen Sertralina

como ingrediente activo.

La Sertralina pertenece a una clase de medic:amentosantidepresivos.

Sertralina se usa para:

• Episodios depresivos mayores. Prevención de reaparición de episodibs

depresivos mayores. (DSM IV).

• Trastornos obsesivo-compulsivo> cr'OC) en adultos y pacientes pediátricos

de 6 a 17 años (DSM IV).

• Trastorno de ansiedad social (fobia sC'cial)(DSM IV).

• Trastorno por estrés postraumátíe,) (TEPT) (DSM IV).

• Trastorno de angustia, con o sin ag(:'réiifobia(DSM IV).

¿QUE PERSONAS NO PUEDEN UTlcUZAR EYALENT COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS?

Usted no debe recibir EYALENT comprimido" recubiertos si:

• Usted es alérgico a la Sertralina y/o a cualquiera de los demás ingredient~s

de este medicamento.
, I

• Usted recibe o ha recibido tratarnim;tc con inhibidores de la MAO (como dar

ejemplo otros medicamentos antíclepresivos, selegilina, moclobemida) u

otros medicamentos similares ,<3.1C~' IMAO (Iinezolid). Si interrumpe el

tratamiento con sertralina, debe (';lsperaral menos una semana antes tle

iniciar er tratamiento con un IMfÜ\ 1ras interrumpir el tratamiento con !un

IMAO, debe esperar al menm:' dos semanas antes de comenzar I el,

i,

LI..~éDAt'A.
RICARDO C. AREY

PrtilftldGnI
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Usted recibe tratamiento con pin'lozida (un medicamento utilizado para

tratar trastornos mentales como iapsicosis).

¿QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe a su médico:

•

•

•

Su usted padece epilepsia o tiene antecedentes de convulsiones .

Si usted tiene antecedentes de manía/hipomanía .

, Si tiene o anteriormente ha tenido pensamientos de hacerse daño o

suicidarse.

• Sindrome serotoninérgico. En raras ocasiones este síndrome se pue, e

presentar cuando esté tomando ciel10s medicamentos al mismo tiempo q~e

sertralina. Su médico le indicará si ha presentado este síndrome anteriorment~,
i

• Si tiene o ha tenido algún probierrta de sangrado; si toma medicamentos

qU,e disminuyen la coagulación de la sangre (ej: aspirina) o warfarina, o que

puedan aumentar el riesgo de hemo!T¡tgías.

•

•

•

•

•

•

•

•

Si tiene bajo nivel de sodio ensan9re, ya que esta situación se pue~e

presentar como consecuencia del tr¡¡1amiento con sertralina. También debe

informar a su médico si está tO~lando cualquier medicamento para Ila

hipertensión, ya que estos medicam¡;,ntos pueden alterar también los niveles ~e

sodio en sangre, tenga especial cuidado sí es una persona de edad avanza~a,

ya que puede presentar mayor riesg~,de tener bajos niveles de sodio en sandre, . I

Si usted toma diuréticos .

Si usted tiene una enfermedad del hígado .

Si usted tiene diabetes .

Si está embarazada, podría estado o piensa embarazarse .

Si está dando el pecho .

Si está recibiendo tratamíento eh~c:tróc:onvulsivante (TEC) .

Si tiene algún trastorno ocular, coniuciertos tipos de glaucoma (aumento tle

presión intraocular). .

LÁi'éOA "~S.A.

RICARIIlOe, ~MARey
pro.IOMI.
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• Si su hijo es un niño o adolesce~te:menor de 18 años. Sertralina sólo se

debe usar para tratar a niños y adolescentes de 6 a 17 años de edad, q~e
. I

presentan un trastorno obsesivo compulsivo (TOC). Si su hijo va a ser tratado

para este trastorno, su médico querrá Vigilarlede cerca.
o

Informe a su médico qué medicamentos:¿ofl y sin receta, y suplementos dietari0s. .. I
está tomando o piensa tomar. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de

sus medicamentos o vigilarle muy de c~rca. En particular informe a su médico ISi

está tomando cualquiera de los medicélfl1e"¡tosde la siguiente lista: I
!

• /nhibidores de /a monoamino ..oxidasa (IMAO), como por ejemplo

. moc/obemida (para tratar la depresión), seligilina (para tratar la enfermedad

del Parkinson), el antibiótico Iine2~olidy el azul de metileno (para tratar lbs

niveles altos de metahemoglobina).

• Medicamentos para tratar trastornos mentales con la psicosis (pimozida).

No use sertralina junto con pimozid.r¡¡.

• Medicamentos a base de plantas que contengan Hierba de San

(Hypericum pelforatum).

• Productos que contengan el aminoácido triptófano,

• Medicamentos para tratar el dolor g:ave (por ejemplo tramado/y,

•. Medicamentos utilizados en la. all~stesia o para el tratamiento del

Juan

I

I
dolor

I
I

fenbarbífa/,

•
crónico (fentanilo)

Medicamentos para tratar migrañas (por ejemplo sumatriptán),

Medicamentos que disminuyen la coagulación de la sangre (walfarina),.
Medicamentos para tratar el dÓlor/artritis [medicamentos antiinflamatorios

no esteroídicos (AINES) tales c~rno el ibuprofeno, el ácido acetilsalicíliC¡I,o

(aspirina)],

Sedantes (diazepam),

Diuréticos,

• 'Medicamentos para tratar' la epilepsia (fenitoína,
•
•

•
•

carbamazepina),

• Medicamentos para tratar la diabetes (to/butamida),

• Medicamentos para tratar la acidez, las úlceras y el dolor de estómago

(cimetidina, omeprazo/, /ansopra:m/, p&ntoprazo/, rabeprazo/),

• Medicamentos para tratar la manía y la depresión (litio),

LA'¡:EDAR ~.A.

, RICAA!J~e.GJl,REY
. ,flIresidcnte
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trastornos mentalls

"

•

•

•

•

•

~:~~.;::.'t/ (~~~
"\ "

1, ' ,

•Otros medicamentos para tratar la depresión

nortriptilina, nefazodona, fluoxetina, fluvoxamina),

Medicamentos para tratar la fisquizofrenia y otros

(como perfenazina, levomeproma'Zina y olanzapina),

Medicamentos para tratar la tensiÓn arterial alta, el dolor de pecho o para

regular la velocidad y el ritmo del corazón (como verapamilo, diltiaze~,

flecainida, propafenona). " '., . I

Medicamentos utilizados para Vatar infecciones bacterianas (tales como

rifampicina, claritromicina, telitromiCina, eritromicina),

Medicamentos utilizados para 1rátar infecciones fúngicas (tales co~o

ketoconazol, itraconazol, posaconó1;oi, voriconazol, fluconazol),

• Medicamentos utilizados para trf,t.al el VIH/SIDA y la hepatitis e (inhibidores

de la proteasa tales como ritonavir, .felaprevir),

• Medicamentos utilizados para evitar náuseas y vómitos tras una operaci<f>n

o quimioterapia (aprepitant).

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIE:NTRAS ESTOY UTILIZANDO

MEDICAMENTO?

ESTE
!
I

Toma de EYALENT con los alimentos: bebidas y alcohol: Sertralina se pue~e

tomar con o sin alimentos. Se ha de evitar la ingesta de alcohol mientras e¿té

siendo tratado con sertralina. Los comprimidos de sertralina no se deben tomar in

combinación con zumo de pomelo, yr:" 'que éste puede aumentar los niveles ~e

sertralina en su cuerpo.

Inquietud! Acatisia

El uso de sertralina se ha asociado con'inquietud desagradable y necesidad de,',,' ' I
moverse, a menudo acompañada por lI":"illr;apacidad para permanecer sentad~ o

de pie (acatisia). Esto sucede más a n,enudo durante las primeras semanas de

tratamiento, Un aumento de la dosis p'-ledeser perjudicial, por lo que si desarrolla

estos síntomas, debería contactar con su nlédico.
I ,

Sintom~sde retirada

Los efectos secundarios relacionado~ CO~l la suspensión del tratamiento (síntomas

de retirada) son frecuentes, particulanTlHl4tesí la suspensión del tratamiento se

realiza de forma brusca,
Si interrumpe el tratamiento con sertralina, el riesgo de presentar síntomas de

retirada depende de la duración del trate1rniento,de la dosis, y del ritmo al que se

LAfED'~ S.A.

RICARElO c11wlMAREY
. Presidente
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ha reducido la dosis. Generalmente N:tú'~l;íntomas son leves o moderados. Sín ~"::_E'.¡/
¡

embargo, en algunos pacientes puerlE'¡]. ser graves. Estos síntomas suelen
, I

presentarse durante los primeros dias. tras la interrupción del tratamiento. En., , .
" I

general, estos síntomas suelen desaparE3Ger por sí solos y normalmente se

resuelven en dos semanas. En algunos, pácientes pueden durar más tiempo (2 a 3
••• e

meses o más). Se recomienda que al interrumpir el tratamiento con sertralina, se

reduzca gradualmente la dosis durante~.n periodo de varias semanas o inclu~o

meses, y debe siempre acordar con Sil tn~dico la mejor manera de suspender el

tratamiento.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresión o trastorno t/e

ansiedad

Si está deprimido y/o presenta trastornos de ansiedad, a veces puede tener
I

pensamientos de hacerse daño o de suic;jdarse. Esto puede aumentar al princi~io

del tratamiento con antidepresivos, '(j(;,b,idCla que todos estos medicamentos

tardan un tiempo en hacer efecto, que I;Qf'Ill;\lmente es de unas dos semanas PE1ro

a veces puede ser más tiempo I
Si tiene pensamientos de hacerse d,¡¡fit, j) suicidarse en cualquier momento,

contacte con su médico o acuda al hospital il'lmediatamente.

Puede ser útil para usted explicarle a ¡.,Igún familiar o amigo cercano que está

deprimido o que tiene un trastorno ele ansiedad, y pedirles que lean eJte

prospecto. Puede pedirles también que le' digan si piensan que su depresiónl o

ansiedad está empeorando, o si están preocupados por los cambios en ~u

oondu~. i
I

Efectos sobre la capacidad para coneJ.uciry utilizar maquinaria

Sertralina no tiene efectos sobre la fun,}Jó'l psicomotora. No obstante, al igual q~e
I

otros medicamentos que actúan sobre f!l, ~istema nervioso central, su capacid1ad

para manejar vehículos u operar maquir!¡was puede verse afectada.

¿QUÉ EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
, .

EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, EYALEhlT comprimidos recubiertos puede

causarle efectos no deseados, aunque 110 todas las personas los sufran.

LAFEOAR ~A.

RICARIllO C. GU~REY
PresldGnte
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El efecto adverso más común son las riátlseas. Los
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de la dosis y a menudo desaparecen o 'disminuyen al continúar el tratamiento.
I
¡
,

Informe a su médico inmediatamente.(:'Í:experimenta cualquiera de los siguientes

síntomas después de tomar este medicarnento, ya que estos síntomas pueden s~r

graves:

,

I
Reacción alérgica o alergia, que.puede presentar síntomas como erupción

de la piel con picor, problemau' al respirar, pitidos, hinchazón de lbs

párpados, de la cara o los labios, .

Agitación, confusión, diarrea, aumento de la temperatura y la tensión

arterial, sudoración excesiva y aceleración del pulso. Estos son sintom~s

del sindrome serotoninérgico. +i;'faras ocasiones este síndrome pue~e

presentarse cuando esté tomando ciertos medicamentos al mismo tiembo

que sertralina. Puede ser que su médico decida interrumpir el tratamiento,:

Color amarillento de la piel y de laSojos, los cuales pueden indicar un daho

en el hígado,

Sintomas depresivos con ideas de hacerse daño o suicidarse

(pensamientos de suicidio),

Epidérmica Tóxica

tratamiento.

Erupción cutánea grave que CéluM ampollas (eritema multiforme), (puede

afectar a la boca y a la lengüa)'. Estos pueden ser signos de u~a
I

enfermedad conocida como Síl')drorne de Stevens Johnson o Necróli~is

(NET). En estos casos su médico interrumpirá ,el

•

•

•

•

•

•
•
•

Sensación de inquietud y no es Gapazde sentarse ni de estar de pie.

Convulsiones,

Episodio maniaco.

Los siguientes efectos adversos se observaron de manera frecuente en ensa~os

clínicos en adultos:

Insomnio, mareo, somnolencia, dolor ciecabeza, diarrea, sensación de malestar,

boca seca, problemas de eyaculación. y fatiga. Dolor de garganta, anore1ia,

aumento de apetito, depresión, sentime 6xtraño. pesadillas, ansiedad, agitáción,

nerviosismo, interés sexual disminuido, rechinamiento de dientes, entumecimiehto

y hormigueo, temblor, tensión en los músculos, gusto anormal, falta de

concentración, alteraciones visuales, pitido :ln los oídos, palpitaciones, sofocos,

. • LAi'EDAfltA. :
. , • SEU>!

FarmllC ut y t./c. en
RICAAIllO C. GREY .macéull, •• I

Presldtln DIREC CR T[;CNICO
LAF DAR S.A.
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bostezos, dolor abdominal, vómitos, e~treñ'imiento, malestar de estómago, gasels'0~DL;;~'

erupción, aumento de la sudoración, dolor de los músculos, disfunción eréctil,

dolor en el pecho, dolor en las articulaci~nes, malestar.

SI CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS" EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
\. I

GRAVE O SI APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN

ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MÉOICO .
.' ..

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMEN'l':O?

Su médico le indicará cómo usar este medicamento. Como posología media de

orientación se aconseja:

Adultos

Tratamiento inicial:

Depresión y trastorno obsesivo compulsivo: El tratamiento debe ser comenzaao

con una dosis de 50 mg una vez al día ..

Trastorno de angustia (con o sin agorafobia). de estrés post-traumático y de

ansieda.d social: El tratamiento debe smjniciado con una dosis de 25 mg una vbz. . I
al dia. Después de 1 semana, la dosis puede ser aumentada a 50 mg diarios. Se

ha demostrado que este régimen de doSi~:reduce la frecuencia de reaccionbs

adversas, caracteristicas del trastorno de. angustia, que aparecen al inicio del

tratamiento.

Ajuste de dosis:

Depresión, Trastorno obsesivo comm!~.i.!£º,- Trastorno de angustia. Trastorno tle
ansiedad social y Trastorno de estr$.s_post-traumático: Los pacientes que ha
respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse del incremento de la doJiS.

Los cambios de dosis se deberán realizar en rangos de 50 mg, a intervalos de al

menos una semana y hasta un máximo d.e 200 mg por día. Dado que la vil:Ja

media de eliminación de Sertralina es de 24 horas, los cambios de dosis ho

deberán hacerse en intervalos menore!; de una semana.

La aparición del efecto terapéutico puede observarse en 7 dias. Sin embar~o,

normalmente se necesitan periodos. más. largos para obtener una respuesta

terapéutica, especialmente en el trastorno obsesivo compulsivo. :

Mantenimiento: . , ..'. ., . . I
Durante el tratamiento a largo plazo, la{)O~.lsdebe ajustarse al nivel mlnlmo eficaz,

con ajustes posteriores dependiendo dE:la respuest terapéutica.

LAFSD
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compulsivo: El tratamiento Cliln
I

una vez al día en niños

"
, .

sertralina debe ser iniciado con una dosis de 25 mg

(edades entre 6-12 años) y con ur,,- josis de 50 mg una vez al día en

adolescentes (edades entre 13-17 años).

En caso de no obtener la respuesta deseada, las dosis pueden aumentarse cbn

incrementos de 50 mg en períodos no menores de una semana. La dosis máxi~a

es de 200 mg por dia. Sin embargo, el menor peso corporal de los niños ~n

comparación con el de los adultos debe tenerse en cuenta al aumentar la dots

por encima de 50 mg por día. Los, ~mbios de dosis no se deben hacer ~n

intervalos de menos de 1 semana.

Niños v adolescentes con trastorno :tÚ.:esivo

9 7 O17rM-:;~'~>.y.~ ,(v" FO~~IO '. \.

" ~
l..b o,.tqttO$ '\I~.' 7.ca ;:P
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En la depresión, el tratamiento a largo'~'a.lfi~uede ser apropiado para prevenir la -

reaparición de episodios depresivos m¡~~lohk En la mayoría de los casos, la dos1iS

recomendada para prevenir la reaparició'ndé episodios es la misma que la que Je

ha venido utilizando durante el tratamiel)to de los episodios. Los pacientes cdn

depresión deben ser tratados duran!!'! WO periodo de tiempo suficiente, de lal

menos 6 meses, para asegurar el control de los síntomas.

Población pediátrica:

No se ha demostrado la eficacia en eltra'!arniento del trastorno depresivo mayor

en pacientes pediátricos.

No hay datos disponibles sobre seguridad y eficacia en niños menores de 6 año~.

Uso en ancianos: En pacientes de edao avanzada. la dosis se debe establecer

con cuidado, ya que pueden presentar Uf!mayor riesgo de hiponatremia.

Uso en insuficiencia hepática: La utilización de Sertralina en pacientes con

trastornos hepáticos debe realizarse con pmcaución. Se debe utilizar una dobiS. I
menor o disminuir la frecuencia de lasdm¡is. No se debe utilizar Sertralina en

casos de insuficiencia hepática grave ya que no hay datos clínicos disponibles.

Uso en insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con

insuficiencia renal.

Interrupción del tratamiento: Debe evitarse la interrupción brusca del tratamiento.

Cuando se suspenda el tratamiento con Sertralina, la dosis debe reduci~se

gradualmente durante un período de, al menos, una o dos semanas, para red~cir
I

el riesgo de que aparezcan reacciones ¡je rekada. '

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBRE'j)OSIS? I

Ante la eventualidad de una sObredOS¡¿O ingesta accidental. concurrir al hosdital

,,' ~LAI~EDA S.A.

RIOAIlIllO C. IMAREY
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más Cercano o comunicarse con los centrcjsde Toxicología:
I

UNIDAD DE TOXICOLOGíA. HOSP. DEMl'ilos "RICARDO GUTIÉRREZ": (01M)

4962-6666/2247. 0800-444869441. "

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACiONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA~.

Ante cualquier inconveniente con el prod~do puede comunicarse con LAFED.A:R
I

SA al teléfono 0343-4363000. !

i
Ante cualquier inconveniente con el producto .puede llenar la ficha que se

encuentra en la Página Web de !á ANMAT (Administración Nacional be

Medi¿amentos, Alimentos y' Tecnología Médicl):

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanci?/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde: 0800-333-1234

FORMA DE CONSERVACiÓN:

Almacenar a temperatura ambiente (entre S'oC a 300 C).

I
EYAlENT 50 mg: Envases con: 10, ir" 20', 30, 50 Y 100 comprimidos recubiertqs,

,

siendo los dos últimos para uso hospitalarii.l8Xclusivo. I

EYAL.ENT 100 mg: Envases con: 10', 15, 20, 30, 50 Y 100 comprimidos

recubiertos, siendo los dos últimos pam rls6 hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZJ\DA POR El MINISTERIO DE SALUD

Certificado N° 47.770

Este medicamento debe ser usadlJ e.,:<cJusivamente bajo prescripción y

vigilanCia médica.
,

Dire¿tor Técnico: Gustavo Omar ,S~in - Farmacéutico y Lic. en Ci:s.

Farmacéuticas

LAfEDAR t.
RICAR'OOt. GUI A EV
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SERTRJi1JNA 50 y 100 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada (psico lista IV) Industria Argentina

COMPOSICiÓN:

Icada comprimido recubierto de 5C:"í9' contiene:

8e)
55,90 mg

.-
30,00 mg

a 55,10 mg

1,50 mg
-

1,50 mg

4,50 mg

1,50 mg

3,75 mg

11,25 mg

5,25 mg

-;-~----

la ba

;í~!alin

dalio

la e.s

Sertralina clorhidrato

(equivalente a 50 mg de Sertrali,

Fosfato dibásico de calcio dihidr'

Avicel pH 101 - Celulosa Microc¡

Hidroxipropilmetilcelulosa

Aerosil200

Croscarmelosa sódica

Estearato de magnesio

Opadry YS-01-7006 (Claro)

Opadry YS-01-7003

Amarillo O y C N° 10 Laca Alumf

Alcohol etílico y Agua desioniza{

I
.~¿~.,

.

¡Cada comprimido recubierto de 100 mg. contiene:

60,00 mg

110,20mg

3,00 mg

3,00 mg

9,00 mg

3,00 mg

111,80 mg
nú b¡¡se)

Sertralina clorhidrato
I

(equivalente a 100 mg de SertralrI

i
Fosfato dibásico de calcio dihidr::'

Avicel pH 101

Hidroxipropilmetilcelulosa
!
I Aerosil 200

i Croscarmelosa sódica

, Estearato de magnesio

RICARIllO C.. IMAREY
. . p.rt~fjldMjt~



Antidepresivo, inhibidor selectivo de la rece

Código ATC: N06 AB06

Opadry YS-01-7006 (Claro)

Opadry YS-01-7003

Laca Alumínica FD y C N° 40 Rojo.

, Alcohol etílico y Agua desionizadsc.s

970 1
r
"i:

7,50 mg

22,50 mg

10,50 mg

..

ptación de serotonina (ISRS).

.. ¡'
• ~<

ACCiÓN TERAPÉUTICA:

li!t#:Jor4ltotht$ .LAfl;DAR

INDICACIONES:

• Episodios depresivos mayore~.. PrEivención de reaparición de episodios

depresivos mayores. (DSM IV) 1
• Trastornos obsesivo-compulsi\'cs (TOC) en adultos y pacientes pediá ricos

de 6 a 17 años (DSM IV).

• Trastorno de ansiedad social (fobia social) (DSM IV).

• Trastorno por estrés postraumét¡~:? (TEPT) (DSM IV).

• Trastorno de angustia, con o sin agorafobia (DSM IV).

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

Mecanismo de acción/efecto. Sertralil~¡;. ¿'s un inhibidor potente y selectivo de la

captación de serotonina neuronal (5 . H1) in vitro que potencia los efectos de la

misma en animales. Sólo posee efe,~«),;¡débiles sobre la captación neuronbl de .

norepinefrina y dopamina .

. A dosis clínicas, Sertralina bloquea Il:! Gq:-tación de serotonina por las plaqLetas

humanas. Carece de actividad estim.i!iilnte. sedante. anticolinérgica o cardioióxica

en animales. En estudios ciínicos contmlados en voluntarios sanos. Sertrali~a no

produjo sedación y no interfirió la función psicomotriz. De acuerdo con esta a~ción

inhibidora selectiva de la recaptación .d'il 5-HT, Sertralina no potencia la actividad

catecolaminérgica.

Sertralina no presenta afinidad esp'~cifica por los receptores adrenérgico~, los

. L¡.r2JjA~ S.A.

RICAilmo c. UMAREY
PiMRler11""
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receptores muscarínicos - colinérgico:;¡.'3/,ácido gamma amino butírico (GABA), los

receptores dopaminérgicos, los r$c:eptores histaminérgicos, los receptores,
serotoninérgicos o por los receptores L€:r'lcdiazepínicos.

La administración crónica de Sertralitlá'en animales se asoció con una disminl!lción

de la sensibilidad de los receptores' noradrenérgicos cerebrales similar la la

observada con otros medicamentos Zlntidepresivos y antiobsesivos clinica~ente

eficaces.

FARMACOCINÉTICA

Absorción: Sertralina muestra una t¡ll'll1aGocinéticaproporcional a la dosis en el

rango de dosis de 50 a 200 mg. En snm3 humanos, tras una dosis oral única ~iaria

entre 50 y 200 mg, administrada duré;',liE'14 dias, las concentraciones Plasmdticas

máximas de Sertralina se alcanzan el)t:,~ las 4,5 y 8,4 horas tras su administr~ción.

Los alimentos no modifican sigr¡ltg;:,iti\lamente la biodisponibilidad de: los

comprimidos de Sertralina.

Distribución: Aproximadamente elg~Wo del fármaco en sangre está unido a

proteínas plasmáticas.

Biotransformación: Sertralina sufretm extenso metabolismo hepático de primer

paso. De acuerdo a los datos clínicoS'ein vitro, se puede concluir que sertrali~a se

metaboliza por múltiples vías incluyend'clCYP3A4, CYP2C19 y CYP2B6. In !vitro,

sertralina y su metabolito principal, desrnE,til-sertralina,son también sustratos de la

glicoproteina P.

Eliminación: La vida media de eliminaciQnes de aproximadamente 26 horas (~aria

entre 22 y 56 horas). De acuerdo con 1,1 vida media de eliminación terminal, Jxiste

una acumulación de aproximadamente, dos veces hasta alcanzar las

concentraciones del estado estaciona¡'jeJas Gualesse alcanzan tras una sema¡a de

tratamiento con una dosis única diaria. I,.a vida media de la N-desmetilserttalina

varía entre 62 y 104 horas.

Tanto la Sertralina como la N-desme':il8~rtrF.llinase metabolizan ampliamente len el

ser humano y los metabolitos resultant~s SE' excretan en heces y orina en la misma

L¡,.C¡;[jj¡~' S.A.

, RICARDO C. IMAREY
-f~rof;l(J t
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proporción. Sólo una pequeña cantid~tf« 0,2%) de Sertralina inalterada se exCreta

en la orina.
' .. '

Farmacocinética en grupos especi~les,º-epacientes

Pacientes pediátricos con TOe.

Se ha informado que con dosis de 200m,g, en el estado estacionario, los ni¡eleS

plasmáticos de sertralina en niños de6c12 años fueron aproximadamente un 35%
. I

mayores que los observados en el grupo de 13 a 17 años y un 21% mayores quj'l los

observados en el grupo de referenci¡;¡ ,de adultos. En cuanto al aclaramiento, no

hubo diferencias significativas entr,~ niños y niñas. Por tanto, en pedi~tría,

especialmente en niños con bajo pesooCorporal, se recomienda una dosis inicial baja

con incrementos de ajuste de dosi$ ,oe 25 mg. Los adolescentes pueden ser

dosificados como adultos.

Adolescentes y pacientes de edad avanzada

El perfil farmacocinético en adolescenteSQ ancianos no difiere significativamente del

de los adultos entre 18 y 65 años.

Insuficiencia hepática. '

En pacientes con daño hepático leve, la f>l;.mivida de sertralina se prolonga y el kuc
se encuentra aumentado en tres vece",.

Insuficiencia renal.

En pacientes con alteración rena' 11loderada-grave, no hubo acumul ción

significativa de sertralina.

Farmacogenómica

Los niveles plasmáticos de sertralina fueron aproximadamente un 50% mayor~s en

las personas que son metabolizadore~lf)nlos de CYP2C19 en comparación: con

aquellos que son metabolizadores ráp\do$. La relevancia clínica no está clara, y es

necesario por tanto realizar el ajustá"de"dosis a los pacientes basándose en la

respuesta clínica.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMiNISl:RAHÓN
-, : " ,

EYALENT debe administrarse una vet- ~¡Jdía, por la mañana o por la noche Los

comprimidos de sertralina se puedon ¡{'jrninistrar con o sin alimentos. Nb se. I

f,:'.US fl.... O. SEIN
Fa/! ,a $lltico y I./c. en

Cs. "(YrmllOÓl,Il/cas
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recomienda la administración de sertrálinacon zumo de pomelo.

Adultos

Tratamiento inicial:
I

Depresión y trastorno obsesivo compulsivo: .

El tratamiento debe ser comenzado conuna'dosis de 50 mg una vez al día.

Trastorno de angustia (con o sin agorafobia), de estrés post-traumático y de

ansiedad social:

El tratamiento debe ser iniciado con unél ~psis de 25 mg una vez al día. Después de

1 semana, la dosis puede ser aumentada a 50 mg diarios. Se ha demostrado que

este régimen de dosis reduce la frecuencia de reacciones adversas, caracteristicas

del trastorno de angustia, que aparecép:.alinicio del tratamiento. I
1

1

Ajuste de dosis:

Depresión, Trastorno obsesivo com{>'Jlsivtl, Trastorno de angustia, Trastorn1 de

ansiedad social y Trastorno de estrés pM:t-traumático: j
Los pacientes que no respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiars del

~ I
incremento de la dosis. Los cambios de dm;is se deberán realizar en rangos de 50

mg, a interval~s de al.menos una s~lY:ana1 hasta un máximo de 200 mg P~1día.
Dado que la vida media de ellmlnacloi, de S,~rtrallnaes de 24 horas, los cambiOSde

dosis no deberán hacerse en intervalcs menores de una semana. 1
La aparición del efecto terapéutico pUE!deobservarse en 7 dias. Sin emb, rgo,

i
normalmente se necesitan periodo::' más largos para obtener una resp~esta

terapéutica, especialmente en el trastmno.obsesivo compulsivo.

Mantenimiento:

Durante el tratamiento a largo plazo, 1<.\ dcsis debe ajustarse al nivel mínimo eficaz,

con ajustes posteriores dependiendo de.la'Je,spuestaterapéutica.

En la depresión, el tratamiento a largo pl<IZI) puede ser apropiado para prevenir la

reaparición de episodios depresivos'mayores. En la mayoría de los casos, la bOSiS
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recomendada para prevenir la reaparici(,:nde episodios es la misma que la que se

ha venido utilizando durante el trataí'tli~nto de los episodios. Los pacientes con

depresión deben ser tratados duranté un periodo de tiempo suficiente, de al menos

6 meses, para asegurar el control de IOl:\"sintomas. . I
!
!

En pacientes con trastorno de angustia y TOe se debe evaluar regularmente la

continuidad del tratamiento, ya que en 'esto~ltrastornos no se ha demostrado que el
. . , . -'~, .' . . I

tratamiento continuado prevenga las r?:~:",id~s.

Población pediátrica:

Niños y adolescentes con trastorno oLise~;ivocompulsivo:

El tratamiento con sertralina debe ser il'!~iado con una dosis de 25 mg una v z al

dia en niños (edades entre 6-12 años)}/ r:on una dosIs de 50 mg una vez al dí1aen

adolescentes (edades entre 13-17 años).'
" '," •••,

En caso de no obtener la respues::á~eseada, las siguientes dosis se pueden

incrementar en intervalos de 50 mg a lo'largo de un periodo de varias semanas. La
I

dosis máxima es de 200 mg/dia. Sin embarga, el menor peso corporal de los niños

en comparación con el de los adulto~,d~b~ tenerse en cuenta al aumentar la JOSiS

por encima de 50 mg. Los cambios d~.dosis no se deben hacer en intervalob de

menos de 1 semana. '. . j
No se ha demostrado la eficacia en el':rBtamiento del trastorno depresivo may ,r en

pacientes pediátricos.

" :
No hay datos disponibles sobre seguridaii:y eficacia en niños menores de 6 años.

. .•.. I
. .. I

Uso en ancianos: I
!

En pacientes de edad avanzada, lá d()~¡s'se debe establecer con cuidado, ya que

pueden presentar un mayor riesgo de híponatremia.
"~ .' ; .

Uso en insuficiencia hepática:

La utilización de Sertralina en pacientés con trastornos hepáticos debe realiarse

con precaución. Se debe utilizar unaóosis menor o disminuir la frecuencia dk las

dosis. No se debe utilizar Sertralina en c:stsOG de insuficiencia hepática grave yJ que

...•..","'8" ~ .
. :,',"'J.. ,
. RleARmO c. (lUIMAREV
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No es necesario ajustar la dosis en pac)(¡iltes con insuficiencia renal.

t.4~ll)r.ltli'.O.LAfEDAR
no hay datos clínicos disponibles.

Uso en insuficiencia renal:

(
.'

.l~, ~: i...
"'::,1~..~l~

,"] .

Interrupción del tratamiento:

Debe evitarse la interrupción brusca .del tratamiento. Cuando se suspenda el

tratamiento con Sertralina, la dosis deb'é reducirse gradualmente durante un pe~íodo
" I

de, al menos, una o dos semanafl, pf3ra reducir el riesgo de que aparezcan

reaccion~s de retirada. Si después d~una disminución .de la dosis o duran~e la

suspenslon del tratamiento, aparecen j3lptornas que el paciente no pueda tolerar, se

debe valorar la necesidad de re~siatilecer la dosis prescrita previam~nte.

Posteriormente, el médico puede contirí~la'r disminuyendo la dosis de un modo más

graduaL

CONTRAINDICACIONES:

• Hipersensibilidad a la sertralina oa alguno de los excipientes. 1
• Antidepresivos inhibidores de monoamino-oxidasa (IMAO) en administr ción

conjunta, debido al riesgo desln~toine serotoninérgico, con síntomas tales

como agitación, temblor e hiperterinia. No debe iniciarse el tratamiento con...., . I
sertralina hasta al menos 1"i'""días después de haber suspendido el

tratamiento con un IMAO irreverS'iblé. El tratamiento con sertralina se ~ebe

suspender al menos 7 días antes de iniciar el tratamiento con un I~AO

irreversible.

• Administración concomitante con pirflozida,
",:',

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONE~"';

i
El u~o de antidepresivos con indicació'paprobada por ensayos clínicos controlados

con ¡depresión mayor y otras condicione.~ "psiquiátricas deberá establecerse Jn un

marco terapéutico adec\Jado a cada paciente en particular. Esto incluye: a) qle la

indicación sea hecha por especialisla~que puedan monitorear rigUrOSame~te la
. J I

emergencia de cualquier signo de agrayamiento o aumento de la ideación suicida,

como asi también cambios conductuale;con síntomas del tipo de agitación; b\ que

se tengan en cuenta los resultados dl?)os ultimos ensayos clínicos controlad~s; c)

.~'''''H¿
RicARIllO C. GUIMARI:V
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que se considere que el beneficio clínico debe justificar el riesgo potencial.

. I

Han sida. report~dos en pacien~es a~ultos t~~tados con. antidepresivos IRS 0i con

otros antldepreslvos con mecanismo de acclon compartida tanto para el Trastorno

Depresivo Mayor como para otras indlbacíónes (psiquiátricas y no PSiqUiátriCad) los. . I
siguientes síntomas: ansiedad, agitad6n, ataques de pánico, insomnio, irritabilidad,

hostilidad (agresividad), impulsividad. 'ac;atisia, hipomanía y manía. AunqJe la

causalidad ante la aparición de éstos,siiílomas y el empeoramiento de la deprlsión

y/o la aparición de impulsos suicidas' no Ha sido establecida existe la inqUietJd de

que dichos síntomas puedan ser precursores de ideación suicida emergente. l
Los familiares y quienes cuidan a lospaejentes deberían ser alertados acerca e la

. . I
necesidad de seguimiento de los pélcientes en relación tanto de los síntómas

descriptos como de la aparición de i(ieaci'ón suicida y reportarlo inmediatamente a
. I

los profesionales tratantes. Dicho seguimiento debe incluir la observación diaria de

los pacientes por sus familiares o quie'Nis estén a cargo de sus cuidados.

Si se toma la decisión de discontiriuar' el tratamiento la medicación debe ser
I

reducida lo más rápidamente posible, pero t-::miendo en cuenta el esquema indicado

para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación ab1rupta

puede asociarse con ciertos síntomasi,!e retirada.

Síndrome Serotoninérgico (SS) o Síndromo Neuroléptico Maligno (SNM): Se han

notificado casos de desarrollo de síndromes potencialmente amenazantes pJra la

vida como el Síndrome Serotoninérgico (SS) o el Síndrome Neuroléptico MJlignO

(SNM) durante el tratamiento con ISRSs, incluyendo sertralina. El riesgo de :SS o

SNM con ISRSs se incrementa tras lf¡ administración concomitante de otros

medicamentos serotoninérgicos (inclullGl'1cJOotros antidepresivos serotoninérgicos,

triptanes), con medicamentos que' alteran el metabolismo de la serotbnina

(incluyendo los IM~O.S, .por ejemplo .. :tl~lIlde metil~~O),antiPsicótico~ y lotros

antagonistas dopamlnerglcos, y con' medicamentos oplaceos. Se recomlend una. I
monitorización de los pacientes por si aparecieran signos o síntomas de SS o SNM.

Cambio de tratamiento de otros Inh;IIJídores Selectivos de la RecaptaciL de

Serotonina (/SRS) o medicamentos a~¡jdepresivos o antiobsesivos a sertrali~a: La
I

experiencia clinica controlada en relaGión al tiempo óptimo de cambio de los ISRS,
I

antidepresivos o antiobsesivos a sertralína es limitada. En esta situación,ldebe

•
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realizarse un juicio clínico cuidadoso y pi~ldente, particularmente cuando se proceda

a cambiar un medicamento de acciónp;blongada, como fluoxetina.
,

Otros medicamentos serotoninérgicos, '.por ejemplo, triptófano, fenfluramita y

agonistas 5-HT: La administración conjunta de sertralina con otros medicamentos

que potencian los efectos de la n~u'rotransmisión serotoninérgica, tales ~omo

triptófano, fenfluramina, agonistas 5-HT o el medicamento a base de plantas, Hierba

de San Juan (Hypericum perforatum),'~e ha de realizar con precaución y se ~a de

evitar siempre que sea posible, debido,á una posible interacción farmacodinámlca.

. Activación de mania/hipomania: Se h"n notificado casos de aparición de síntlmas

de manía/hipomanía en una pequefia proporción de pacientes tratados I con
medicamentos antidepresivos y i;lIltiobsesivos comercializados, incluyendo

sertralina. Por tanto, sertralina se hé4de utilizar con precaución en pacienteJ con

antecedentes de manía/hipomania. E~(;!,pacientes deben de ser cUidadosa1ente

vigilados por su médico. Se debe ir1\'errumpir el tratamiento con sertralina en

cualquier paciente que entre en una fa$e¡je mania.

Convulsiones: Pueden aparecer conv"l~¡ones durante el tratamiento con sertralina

por lo que se debe evitar su administrí'lGiónen pacientes con epilepsia inestable,y

en los pacientes con epilepsia controlada se deberá realizar un cuidJdoso,. . I
, I

seguimiento. Se debe interrumpir el trat;lmiBnto con sertralina en cualquier paciente

que desarrolle convulsiones. ,', l
Esq~izofrenia: Los sintomas psicóticcs V,vedenllegar a agravarse en paciente con

esquizofrenia.

Suicidio/ideación suicidalintento de slJioiclic,o empeoramiento clínico: La depresión

está asociada con un aumento del rie~¡gtl1Íepensamientos suicidas, auto-agretión y

suicidio (acontecimientos relacionadcs con el suicidio). Este riesgo persiste ~asta

que se alcanza una remisión significatlv2L,Dadoque la mejoría puede no alcan~arse
• • I

durante las primeras semanas o mao" de tratamiento, los pacientes deben ser

estrechamente vigilados hasta que se obtenga dicha mejoría. La experiencia dlínica

indita que, en general, el riesgo de suicidio puede aumentar en los pri~eros

estadios de la recuperación.

Sertralina también se prescribe en otros trastornos psiquiátricos que, en ocasiones,

pueden asociarse con un aumento del~ie!>node acontecimientos relacionadds con

..RICA-RIllO e, aYI AREY
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el suicidio. Además, estos trastorno( l.uÉlden presentarse conjuntamente con el

trastorno de depresión mayor. Por lanto, en los pacientes con otros trastdrnos. ( , i
psiquiátricos se deben tomar las migm.as-precaucionesque las descritas par~ los

. :

pacientes con trastornos de depresióI!mayor.

Los pacientes con antecedentes ele ...comportamiento suicida, o aquellos que

presenten un grado significativo de ic.hÚI~suicidas previas al inicio del tratamiento,

son los que muestran mayor riesgo dI:)r;ensamientos suicidas o intentos de SUi~idiO,

y por lo tanto deben ser muy cuidad'.)sa~énte vigilados durante el tratamientd. Un

meta-análisis de ensayos c1inicos co~~,~dicamentos antidepresivos, controlbdos

con placebo, en pacientes adultos -:;pn tmstornos psiquiátricos, ha mostradb un

riesgo mayor de conducta suicida en.p~cientes menores de 25 años tratadoJ con

antidepresivos que con placebo. :/

Se debe supervisar cuidadosamente: ¡¡¡ los pacientes durante el tratamiento,

particularmente a aquellos de alto rir:",:'.t'>;~specialmente en las fases iniciale~ del

tratamiento y después de cambios efl fa dosis. Los pacientes (y sus cUidadbres)

deben ser alertados sobre la neC'~sidad de vigilar la aparición de cual~uier

empeoramiento clínico, conducta opEmsamientos suicidas, o cambios ~n la

conducta del paciente, y buscar atención médica inmediata sí se presentan estos

síntomas.

Sangrado anormal/Hemorragia: Se h¡¡rriibtificado casos de hemorragias anÓ1alas

durante el tratamiento con ISRS, indu'Iéndo hemorragias cutáneas (equimosis y
. ) t t" t' ti h l.purpura y o ros acon eClmlenos nemorraglcos a es como emorragla

gastrointestinal o ginecológica, incluymid.ohemorragias mortales. Por tanto, se bebe

tener precaución en pacientes tratados6on ISRS, y en especial en aqUelloJ que

usan concomitantemente otros medic;::¡&,entosque afectan a la función PlaquJtaria
I

(por ejemplo: anticoagulantes, antipsi!;:c>tí?osatípícos y fenotiazinas, la mayor1ade

los antidepresivos tricíclicos, el ácido acetilsalícílico y los antiinflamatorios no• . I
esteroideos (AINEs)), así como en:' pacientes con antecedentes de trastornos

hemorrágicos.

Acatisia/ inquietud psicomotora: El uso de s(~rtralinase ha asociado con el desarrollo
• • I

de acatisia, caracterizada por unaihquietud subjetivamente desagradalJle o
, ,

angustiosa y la necesidad de moversE,," menudo acompañada por una incapa?idad

para permanecer sentado o de pie. SS ~llásprobable que esto suceda durantb las
• o',
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primeras semanas de tratamiento, El' IO,f,pacientes que desarrollen estos síntomas,

puede ser perjudicial un incremento de I~idosis,

Hiponatremia: Puede ocurrir hiponatrerPl03comoresultado del tratamiento con IISRS

e ISRN, incluyendo la Sertralina, Se creé ql:Jealgunos de estos casos son debidos a

un cuadro de secreción inadecuada dé:hormona antidiurética, La mayoria de Jstas

alteraciones se presentaron en paci&nt~~ añosos, algunos de los cuales estlban

tomando diuréticos o que presentabim' una depleción del volumen circulatorJ Se

debe considerar la discontinuación dé Sertralina en pacientes con hiPonatrbmia
i . !

sintomática y debe instituirse una irl:ervención médica apropiada, Los sign1bsy

sintomas de hiponatremia incluyen c(~falea,dificultad para concentrarse, trastornos

de la memoria, confusión, debilidad einegtabilidad lo cual puede conducir a caldas,

Los signos y síntomas asociados CÓillos casos más severos y/o agudos han

incluido alucinaciones, síncope, convulsiones, coma, paro respiratorio y muerte.

Uso en niños y adolescentes menores.' di; 1'8 años: Sertralina no se debe utilizar en

el t~atamiento de niñ~s y adolescentt:!$ menores de. 1.8 años, excepto ~110S
pacientes de 6 a 17 anos con trastorno obseSIVOcompulSIVO.Los comportamientos

relacionados con el suicidio (intentos e ideas de suicidio), y la hostilidad

(mayoritariamente agresión, comp.o'¡taÍllientos oposicionistas e ira) fJeron
.. I

observadas con mayor frecuencia en ensayos clinicos en niños y adolescentes
I

• . I

tratados con antidepresivos que en aqu$lIos tratados con placebo, No obstante si

por una necesidad clínica se decidie,ié inic:ar el tratamiento, el paciente deb~ ser

cuidadosamente monitorizado oara deteétar la aparición de síntomas de suibidio,, '. ,.' . I
Además, sólo se encuentra disponible una 'evidencia clínica limitada relativa a datos

sobre la seguridad a largo plazo 'en Riflos y adolescentes incluyendo efectos dObre

el crecimiento, la madurez sexual yel' desarrollo cognitívo y conductuaL sei han

notificado unos pocos casos de crecimiento retardado.y pubertad retrasada .n la

post-comercialización, La relevancia clín;6a y la causalidad no están aún clarasl Los

médicos han de vigilar a los pacientes pe,~j~lTicosdurante tratamientos a largo Jlazo

para detectar posibles anomalías en el (,~tci:T1ientoy el desarrollo,

Síntomas de retirada observados al sLl~pend.er el tratamiento con sertralina: Cuando
- o,' . I

se suspende el tratamiento es frecu~nte que aparezcan sintomas de retirada,

particularmente si la suspensión del t;atamiónto se realiza de forma brusca, Eh los

ensayos clínicos la incidencia de r':lBcciolles de retirada notificadas, entrJ los

pacientes tratados con sertralina, fue del ;~3%en aquellos que suspendier~n el

R1GA¡:¡~lOC. (lUIMA~EY
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tratamiento con sertralina comparadL'.,i!~n el 12% en aquellos que

recibiendo el tratamiento con sertralina:.; .. ,

continU¡rOn

!
r

El riesgo de aparición de síntomas de r~ti{ada puede depender de varios factores

entre los que se encuentran la dura¿ióA y' la dosis del tratamiento, y el ritmb de

reducción de dosis. Las reaccionesn~t'it1GadaS con mayor frecuencia son ma1eos,

alteraciones sensoriales (incluyendo paieStesia), alteraciones del sueño (incluyendo

insomnio y pesadillas), agitación o~n\;iédad,' náuseas y/o vómitos, temblbr y

cefalea. Generalmente estos síntom~s .$Orl leves o moderados, sin embargb en

algunos pacientes pueden ser graves. É.~tbs síntomas suelen presentarse du~ante

los primeros días de discontinuación deí tratamiento aunque se han notificadb en

raras ocasiones casos de pacientes erllos que han aparecido estos síntomas tras

olvidar una dosis de forma inadvertitlci. Generalmente estos sintomas son
, .:.. • I

auto limitados y normalmente se resue!ven en dos semanas, aunque en algunos

pacientes su duración se puede prolorig'"r (2-3 meses o más). Por tanto se aconseja
" 'x' I

que al suspender el tratamiento, se ¡:e(,iuzca gradualmente la dosis de sertrhlina

durante un periodo de varias sem~'h.~$' o incluso meses de acuerdo co~ las
\:,"

necesidades de cada paciente.

Insuficiencia hepática: Sertralina se metaboliza ampliamente por el hígado. Un

estudio farmacocinético de dosis mültlples en sujetos con cirrosis leve estable

demostró una prolongación de la s!::mivida de eliminación y una AUC y dmax

aproximadamente tres veces mayor~s'énestos pacientes en compara.ción con

sujetos normales. No hubo diferencias' significativas en la unión a proteínas. ' '. I
plasmáticas observada entre los dos grtJPas. El uso de sertralina en pacientes: con

enfermedad hepática debe realizarse cúnprecaución. Si sertralina se administra a

pacientes con insuficiencia hepática, d~bec:ónsiderarse una reducción de la dosis o

de la frecuencia de administración. Nii:~; 'debe utilizar sertralina en pacientes: con

insuficiencia hepática grave. .' . I

Insuficiencia renal: Sertralina se mét~t,~liza ampliamente en el hígado, ~ la

. excreción de fármaco inalterado en orin~"es una vía de eliminación poco import~nte.. . I
En estudios con pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (aclaramiento

de creat~nina 30 a 6~. ml/min), o c(!r~.¡nSufiCienc~a renal ~e mOder~d~ a girave

(aclaramiento de creatll1l11a10 a 29 ml!rom), los parametros farmaco-clnetlcos tras la

administración de dosis múltiples (AUdd.24 o Cmax) no se diferenciaron de f¿rma. .. I
significativa respecto a los controles. !\lb ,es necesario realizar ajuste de la dosis de

,
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sertralina en función del grado de insufld'i~rida renal.

Uso en pacientes de edad avanzada; Más de 700 pacientes de edad avanzada (>

65 años) han participado en ensayos'r,líriicps. El perfil y la incidenda de reaccibnes

adversas en los ancianos fueron similares al de los pacientes más jóvenes. Sin

embargo, los ISRS o ISRN, incluyendó'sertralina, se han asociado con casos de

hiponatremia clínicamente significativi'u~n:.i)acientesde edad avanzada, los cJales

pueden tener un mayor riesgo de prese.rltareste acontecimiento adverso,

, " i
Diabetes: En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el

,
control glucémico, Puede ser nece:;ariC.el ajuste de dosis de insulína y/u del

, ,

hipoglucemiante oral.

Tratamiento electroconvulsivante (TEe): No existen estudios clínicos que

establezcan los riesgos o beneficios deiuso combinado de TEC y sertralina,

Zumo de pomelo: No se recomienda.12.~dministración de sertralina con zumo de

pomelo.

Interferencia con pruebas de.detecció!i de orina: Se han notificado falsos positivos

en los inmunoensayos de orina parabenzodiacepinas en pacientes que est~ban
. . 1

tomando sertralina, Esto es debido ••: la falta de especificidad de las pru~bas
. :

realizadas, Se pueden esperar falsos:P?sHivos en las pruebas durante varios ¡días

después de haber discontínuado el trat'3miento con sertralina, Las pru~bas

confi'rmatorías como la cromatografía' de gases o la espectrometría de m~sas

podrán distinguir sertralina de las ben::.orjiac:epinas,

Glaucoma de ángulo cerrado: Los !.:ms :ncluyendo sertralina pueden tener un

efecto sobre el tamaño de la pupila danCcílugar a midriasis, Este efecto midri~tico

tiene la capacidad de estrechar el án¡¡¡.¡iód" la visión dando lugar a un aumen~ode

la presión intraocular y glaucoma de .ángulo cerrado, especialmente en paciJntes

con mayor predisposición. Por lo tanb,'~~dralina ha de tomarse con precaucidn en

pacientes con glaucoma de ángulo cerr¡;¡dl:>() con historial de glaucoma. I. • I

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS~;

Medicamentos Contraindicados:

Inhibidores de la monoaminooxidasaJJMAqsl IMAOs irreversibles (ej. selegílínal:

LA,'""" J
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Sertralina no se puede utilizar en combin:~cióncon IMAOs irreversibles tales como la

selegilina. No debe iniciarse el tratamiE'.~tocon sertralina hasta al menos 14 días.,
después de haber suspendido el lt1.tamiento con un IMAO irreversible¡. El
tratamiento con sertralina se debe slJspender al menos 7 días antes de iniciar el

tratamiento con un IMAO irreversible.

Inhibidores reversibles selectivos de iª-:.ftIAO-A (moclobemidal: Debido al riesgrode

síndrome serotoninérgico, no se debe~}lministrar sertralina en combinación c1n un

IMAO reversible y selectivo, como moclobemida. Tras el tratamiento con un inhibidor

reversible de la MAO, puede estableeerse'un periodo de retirada más corto, in/erior

a 14 días, antes de comenzar el tratamiento con sertralina. Se recomienda q~e el

tratamiento con sertralina se suspenda. al menos 7 días antes de inici~r el

tratamiento con un IMAO reversible.

IMAO reversible no selectivo (/ínezolíd):Elantibiótico linezolid es un IMAO reversible

y no'selectivo débil y no se debe utilizar en pacientes que estén siendo tratado~ con

sert~alina. Se han notificado casos dHre<:iccionesadversas graves en pacientJs en

los que el tratamiento con un IMAO'(por ejemplo, azul de metileno) se ~abía

suspendido recientemente y habian comenzado el tratamiento con sertralina, o en

aquellos en los que se acababa de suspender el tratamiento con sertralina antes de

comenzar con un IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, mioclono, diafo{esis,

náuseas, vómitos, rubefacción, mar.eos, e hipertermia con características

semejantes al síndrome neurolépticorl;aligno, convulsiones y muerte. i

Pimozida: Se ha informado niveles aumentados de pimozida en un estudio de dosis

.baja única de pimozida (2 mg) con coadrninistración de Sertralina. Estos ni~eles

aumentados de pimozida no' estuviéton asociados con ningún cambio Jn el

electrocardiograma. Aunque el mecanismo de esta interacción es descon9cido,

debido al estrecho índice terapéutico cie!a pimozida, la administración concomitante

de Sertralina y pimozida está contraindicada,' I
. ,:' ;. !

No se recomienda la coadministrac¡or;'col1 sertralina: j
D~' Droga,,erolon;,,,,,."a, La~",;';'lmdÓ' de "ertml;,a000 olm,d r,a,
que aumentan los efectos de la neurotransmisión serotoninérgica, como el

triptofano, fenfluramina, agonistas 5-fiT: o la hierba de San Juan o hiJérico
•



~~( .' {(
:-. I f '

f,. .' t,., ~.
'" ,í i, . ¡--\>\.
," 1=0\.\0 . '1~

. . í¡
t:.~!~, 9 i O 7 .,.5', -0''1- Vt.h,"••l.. '. ~!'-.Y

LAfEDAR ' '.

(Hypericum perforatum) debe ser rea¡i~2J:dacon precaución y evitada en lo posible

debido a la potencial interacción farmaoo;]inámica.

Alcohol v otros depresores del SN(\1 coadministración de Sertralina 200 mg

diarios, no potenció los efectos del alc(~hol,carbamazepina, haloperidol o fenitbína

sobre las funciones cognitivas y psicomotoras en sujetos sanos. Sin embargo, nlose

recomienda el uso concomitante se Sertr~lina y alcohol.

Precauciones especiales:

.. \

Litio: La Sertralina no alteró significativam~nte la farmacocinética del litio, peró dio

como resultado un incremento de los tJmblores en relación con placebo, indic~ndo

una posible interacción farmaCPdin~rnica. Se recomienda monito1rizar

adecuadamente a los pacientes cuancJpse8.dministresertralina junto con litío.

Fenitoína: La Sertralina no produC\::'.tnhibición clinicamente importante del

metabolismo de la fenitoína. No (~bstante, se recomienda monitorear' las

concentraciones plasmáticas de fenitoi.:¡a luego de comenzar la terapia cdn la

Sertralina, realizando los ajustes ap~~~i~dosa la dosis de fenitoína. Ademáb, la

coadministración de fenitoina puede', c.ausar una reducción de los niJeles

plasmáticos de Sertralina..No se puad.e,excluir que otros inductores del CYP6A4,

como por ejemplo, fenobarbital, carbamazepina, Hierba de San Juan, rifamPi~ina,

puedan ocasionar una reducción de los riiv~les plasmáticos de sertralina.

Sumatriptán: Se ha informado algt.¡nqs casos de debilidad, hiperreflexia,

incoordinación, confusión, ansiedad .y '¡:a~itación luego del uso de Sertralita y

sumatriptán. Los síntomas del sir',drqme serotoninérgico pueden presentarse

también con otros medicamentos de.I~{~;isma clase (triptanes). Si el tratami!ento

concomitante con la Sertralina y .'újp(0nes está clinicamente justificado! se
':. <

recomienda un control apropiado del p",¿i~r)te.

Warfarina: La coadministración de 20n,rrigdiarios de Sertralina con warfarina resultó

en un aumento pequeño, pero e&t?dL'Sticamentesignificativo, del tiempd de

protrombina, que puede, en algunos I~ásbsraros, alterar el valor de INR. El ti~mpo

de protrombina debe ser cuidadosamer'!!.eGontroladocuando se inicia la terapiJ con

sertralina o se discontinua en pacientésque toman warfarina.

Otras interaccíones con medicamento,~,,:-!fjgQxina,atenolol. cimetidina:

. LI:',~¡;:j)¡¡¡¡~S.A.
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La administración conjunta con cimetidjna provocó una disminución sustanciall del

aClara~iento de sertralina. Se descon;'";e el significado clínico de estos cambios.. '. '. . . I. . .

Sertralina no tiene ningún efecto sobre!¡-}acción beta-bloqueante del atenolol. No se

ha observado interacción de sertralina,..;¡.dosisde 200 mg al día, con digoxina.

MedicaLentos que afectan a la funci6npl~quetaria:EI riesgo de hemorragias plUede

verse a1umentado cuando se administran,de forma concomitante con ISRS, entr~ los

que se! incluye sertralina, medicamentos que actúan sobre la función PlaquJtaria

(por ej~mplo AINES, acido acetilsalidljco y ticlopidina) u otros medicamentosl que

puederl aumentar el riesgo de hemorrágias. :

oradasl metabolizadas por Citocramo P450: Sertralina puede actuar com0. un

inhibidor leve-moderado del CYP 2D6. El tratamiento crónico con 50 mJ de

sertralina al día mostró una elevaciónmoderada (23% a 37% de media) d~ los

niveleslplasmáticos de la desipraminaenel ,estadoestaciona rio (un marcador be la

actividad enzimática del isoenzimaCY,p 206). Especialmente a dosis alta~ de

sertral+a, se pueden presentar interacci('hes .c1ínicasrelevantes con.ot~oss~st{atos
del CYP 206 con un estrecho margenterapeutlco como los antlarntmlcos tipO 1C,, . I
tales cÓmopropafenona y flecainida, loe,antidepresivos tricíclicos y los antipsicóticos

típicos.

Sertr'aliha no actúa como inhibidor delCYP 3M, CYP 2C9, CYP 2C19, y CYP 1A2

de manera clínicamente significativa.E$íe hecho se ha confirmado en estudios de

interac6iones in vivo con sustratos de .c:YP3A4(cortisol endógeno, carbamaze~ina,

terfena~ina, alprazolam)" el sustrato del CYP2C19, diazepam, y los sustratoJ del

CYP2d9 como tolbutamida, glibenclam:da y fenitoína. Estudios in vitro indican que

sertralina tiene un potencial pequeño O nulo para inhibir el CYP 1A2.~ . ' .

En un JstudiO cruzado realizado en ocho ;pacientesjaponeses sanos, la ingesta e 3

vaso~ ~e zumo de pomelo al día aumentó los niveles plasmáticos de sertralin en

apro~i~adamente el 100%. Por lo tanto, la :administración de zumo de pomelo ~ebe

evitarse durante el tratamiento con scrrtréiiQa.Oe acuerdo al estudio de interadción

con zulno de pomelo, no se puede (ixc)uir que la administración concomitant~ de

sertrali~a e inhibidores potentes del f:jYP3A4, como por ejemplo, inhibidores Je la

proteaJa, ketoconazol, itraconazol, , posaconazol, voriconazol, claritromibina,

telitrorn!icina y nefazodona, dé lugHf incluso a incrementos superiores + la

exposidión de sertralina. Esto también concierne a inhibidores moderados del

, ! :»~J'~UI.o~¡jcE~~
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CYP3A4, como por ejemplo, aprepifant, eritromicina, fluconazol, verapamilo y

diltiazem. La ingesta de inhibidores potel"ltesdel CYP3A4 se debe evitar duran~eel

tratamiento con sertralina.

En las personas que son metabo¡,izJqores lentos de CYP2C19, los niveles

plasmáticos de sertralina se aurrlari~dl"f aproximadamente en un 50% en

comparación con aquellos que son m~Ü¡bo!izadoresrápidos. No se puede excluir la

interacción con inhibidores potentesóf1.1C'(P2C19, como por ejemplo, omeprazol,

lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol, flupxetina, fluvoxamina.

. "
FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTAN'tilA:
Embarazo: No se dispone de estudicl5 b¡I,p controlados en mujeres embarazadas.

Sin embargo, una cantidad importante de dntos no revelaron que hubiese eVidlncia

de malformaciones congénitas inducidas por sertralina. Estudios en ani4ales

muestran evidencia de efectos sobre is :reproducción, debidos probablemente:a la

toxicidad materna causada por la e,-IGCiÓn farmacodinámica del compuesto y,[lo la

acción farmacodinámica directa del cOFl1puentosobre el feto.
. . •.:

Se ha notificado que la utilización d{~ <.ertralina durante el embarazo causa

síntomas, compatibles con las reacci.:lrlf~Sde retirada, en algunos neonatos, duyas

madres habían estado en tratamil~nil~ Con sertralina. Este fenómeno sk ha

observado también con otros antidepf~I>NOSISRS. No se recomienda el tratam1iento

con sertralina durante el embarazo, ;~:¡1W)fjOS que la situación clínica de la ~adre

sea dal, que los beneficios esperaOQI5del tratamiento superen los ri~sgos

potenciales. J
Se debe vigilar a los neonatos si ia madre continua el tratamiento con sertrall a en

las últimas etapas del embarazo,(~n . particular en el tercer trimestre. pu6den

aparecer los siguientes síntomas en losneonatos tras la utilización de sertralink por

parte de la madre en las últimas ett,~as del embarazo: dificultad resPira~oria,

cianosis, apnea, convulsiones, tempe~fitura inestable, problemas de aliment~ción,

vómitos, hipoglucemia, hipertonía, .hipotonía, hiperreflexia, temblor, inqui~tud,

irritabilidad, letargia, llanto constante,.sol11l',olenciay dificultad para dormir. éstos

síntomas se pueden deber tanto a ef~fos. serotoninérgicos como a síntomJs de

retirada. En la mayoría de los casos la.s(:crTlplicacionescomienzan inmediata~ente

o al poco tiempo «24 horas) después .'h~lpa10.

Los resultados de estudios epidemiolúgiws sugieren que el uso de ISRS durarte el

embarazo, en particular durante la 'ól'(a;pa'final del mismo, puede incremeniar el

!
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riesgo de hipertensión pulmonar persistehte,neonatal (HPPN). El riesgo obseryado

fue aproximadamente de 5 casos por cada 1.000 embarazos, En la pobl~ción

general, ocurren 1 ó 2 casos de HPPIIj :pc'r ~ada 1.000 nacimientos. I
Lactancia: los datos publicados en rej¡::jcjón a los niveles de sertralina en la leche

materna muestran que pequeñas canÚdades de sertralina y de su metabolitb N-

desmetil sertralina se excretan en la.ieGhe. Generalmente se hallaron niveleb no

significativos en muestras plasmáticaiHJer;iños, con la excepción de un niño! con

niveles plasmáticos alrededor del 50(;',~i\celos ni veles maternos (pero sin un efecto

notorio en la salud de este niñO).+iarita el momento, no se han notifickdos

reacciones adversas ~n niños amam~i~tadbS por madres que toman sertralinl no

obstante, no se puede excluir el riesgó. No' se recomienda el uso de EYALENr en

madres que amamantan, a menos qué.,'~ juicio del médico, el beneficio supere al

riesgo. ' I
FerlíJídad: Los datos en animales norhOstraron un efecto de sertralina sobr~ los

parámetros de fertilidad. Los casos notificados con algunos ISRS en humanoJ han

mostrado que el efecto sobre la ci!li1dad del esperma es reversible. No sl ha

observado hasta ahora impacto sobre !~:ferfílidad humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

Los estudios de farmacología clínica h~n,jElmostrado que sertralina no tiene ef ctos

sobre la función psicomotora. Sin embargo, puesto que los medicamentos ISRS

pueden alterar la capacidad física o mei')tal requerida para el desempeño de tareas

potencialmente peligrosas, como la cClndt,I.;ciónde vehículos o el uso de maqUi~aria,
: ' I

se debe advertir al paciente a este respepto.

REACCIONES ADVERSAS

Las náuseas son la reacción adversa más frecuente. En el tratamiento del trastorno

de ansiedad social, la disfunción sexual {insuficiencia eyaculatoria) en hO~bres

ocurrió en un 14% en sertralina fr~nt~ a un 0% en placebo. Estas reacci~nes

adversas son dosis-dependientes y. a rnenudo son de naturaleza transitonia al

continuar el tratamiento. El perfil de rt3é,lccionesadversas observado de forma más

frecuente en ensayos clínicos doble cil390 controlados con placebo en pacientes con

TOe, trastorno de angustia, TEPT y tra:storno de ansiedad social fue simil6r al

observado en los ensayos clínicos enP?GÍÉmtes con depresión.

Abajo se listan las frecuencias de la~JE1acciones adversas observadas e~ los
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TEPT ~ trastorno de ansiedad sot.iel.Análisis conjunto y experiencia post-

comer~ialización (frecuencia no coni)cida). Algunas reacciones adversas lista!das,

puederl disminuir en intensidad y frécuencia al continuar el tratamient6, y
I

general,menteno conducen al abandonó del tratamiento.
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InfecciOnes e infestaciones:
I
~recuentes: Faringitis, ...
~oco frecuentes: Infección del tracto '(espiratorio superior, rinitis.

Raras: Diverticulitis, gastroentefitis,01itis media.,
Neoplasias benignas, malignas V no e.?p_ocificadas(incluidos quistes v pólipos):

faras: Neoplasia (Se notificó lui taso de neoplasia en un paciente tra~ado

con sertralina comparado con ninoélncaso en el brazo placebo),I . . .
Trast0';l0s de la sangre v del sistema .:lldtatico:

faras: Linfadenopatía.

- frecuenCia no conocida: LeucoPénja,trombocitopenia.

Trastomos del sistema inmunológico:'
i

Ij>ocofrecuentes: Hipersensibilid13d., .,
Raras: Reacción anafilactoide., .,

- frecuencia no conocida: Alergia.

Trastomos endocrinos: ..
I I

Poco frecuentes: Hipotiroidismo,

I;'recuencia no conocida: Hípéfpmlactinemia, sindrome de secreción
I .
inadecuada de hormona antidiurética..

Trasto,hos del metabolismo y de la nu!!!.fjÓ'l'
I
~recuentes: Apetito disminuido;.'¡ar,etitoaumentado (»,
I .
~aras: Diabetes mellitus, hipertCP!t"$tHolemia,hipoglucemia.

- frecuenCia no conocida: Hipon::í~rl~rnia,hiperglucemia.

Trastornos psiquiátricos: .
. I
I Muy frecuentes: Insomnio (19%).I .

Frecuentes: Depresión (», dé~per:gonalización, pesadillas, ansiedad (»,

tgitación (», nerviosismo, Iibido.flisminuida (», bruxismo.

roco frecuentes: Alucinaciones ('} aGresión (», estado de ánimo eufórico (»,

apatía, pensamiento extraño. ." .'
I .

Raras: Trastorno de conversión" dependencia a medicamentos, trastorno

pSicótico (», paranoia, ideaciórV.cQmportamientosuicida (»», sonambuli~mo,

kyaculación precoz. .

I .
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frecuencia no conocida: Paron¡r¡~,

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: Mareo (11 %), uorí),nolencia (13%), cefalea (21 %)",

frecuentes: Parestesia ("), temblor, hipertonía, disgeusia, alteración de la

atención.

Poco frecuentes: Convulsión e), \'X>"tracciones musculares involuntarias ("),

coordinación anormal, hípercin'eSiá, ,amnesia, hipoestesia ("), trastornd del

habla, mareo postural, sincope, rnigraña ("),
.:. :.•

Raras: Coma ("), coreoatetosis, giscinesia, hiperestesia, alteración sensitiva.

Frecuencia no conocida: Traf;tórr)o!; de movimientos (incluidos síntomasI •
exlrapiramida-Ies tales como hipercinesia, hipertonia, distonía, rechinamiento

de dientes o anomalías en I¿l,marcha), También se notificaron signbs y

síntomas asociados al síndrome, sE¡\rotoninérgico o Sindrome NeurolébtiCO

Maligno: en algunos casos asoéit:ldos al uso concomitante de medicamJntos

serotoninérgicos, incluyendo a(~i~~ci6n, confusión, diaforesis, diarrea, filbre,

hipertensión, rigidez y taquiG¡:lrdiá Acatisia e inquietud pSicomo~ora,

espasmos vascular cerebral (j!itluyendo el síndrome de vasoconstridción

cerebral reversible y el sindrome Call-Fleming),

Trastornos oculares:

Frecuentes: Alteraciones visuales,. '

Poco frecuentes: Midriasis (").

Raras: Glaucoma, trastorno laglima!, escotoma, diplopía, fotofobia, hifema,

midriasis (").

Frecuencia no conocida: Visión. ¡VIGrmal, pupilas desiguales.

Trastorn,0s del oído y del laberinto:
frecuentes: Acúfenos (").

Poco frecuentes: Dolor de oídos. '

Trastornos cardíacos:
.i. .i

Frecuentes: Palpitaciones ("). ,'"

Poco frecuentes: Taquicardia.

Raras: Infarto de miocardio, bracÚcardia, trastorno cardiaco.

Trastornos vasculares:

Frecuentes: Sofoco (").

Poco frecuentes: Hipertensión C,), rubefacción.

Raras: Isquemia periférica, hematuria.



l,.a.!)O'f.''OflO$

LAFEDAR
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I

Frecuencia no conocida: S¡:¡n¡Jrado anormal (tal como hemorragia

gastrointestinal).

Trastornos respiratorios. torácicos y meqiastinicos:

Frecuentes: Bostezos (*).

Poco frecuentes: Broncoespasllwn. disnea, epistaxis.

Raras: Laringoespasmo, hiperventilación, hipoventilación,

hipo.

Frecuencia no conocida: Enfermedad pulmonar intersticial.

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: Diarrea (18%),nRuseas (24%), boca seca (14%).

Frecuentes: Dolor abdominal* vómitos*, estreñimiento*, dispepsia, flatulencia.
, I

Poco frecuentes: Esofagitis, disfagia, hemorroides, hipersecreción salival,
','

trastorno de la lengua, eructos::,:,

Raras: Melenas, hematoqueCiá, 'estomatitis, ulceración de la len ua,

trastornos dentales, glositis, ulceración de la boca.
",' .

Frecuencia no conocida: Pancreatitis.
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Trastornos hepatobiliares:

Raras: Función hepática anóníalá

Frecuencia no conocida: Reacciones hepáticas graves (incluyendo hepatitis,

ictericia e insuficiencia hepática).

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo:

Frecuentes: Erupción (*), hiperhidrosis. I
Poco frecuentes: Edema periorbit~I*, edema faCial, púrpura*, alopecla*, sUdor

frío, piel seca, urticaria*, prurito.

Raras: Dermatitis, dermatitis bul~)$a, erupción folicular, textura anómala del
., '.

pelo, olor anómalo de la pieL

Frecuencia no conocida: Casos rams de reacciones adversas cutáreas

graves: por ejemplo síndrome de St.evens-Johnson y necrólisis epidérmica.

Angioedema, fotosensibilidad, reacción Cutánea. I
Trastornos musculoesqueléticos y del te.1,idQ.¡;On¡UntiVo: j

Frecuentes: Artralgia, mialgia. .

Poco frecuentes: Artrosis, pérdida de fuerza muscular, dolor de esp Ida,

sacudidaS musculares.

Raras: Alteración ósea.

Frecuencia no conocida: Calambres rnusculares.

Trastornos renales y urinarios:

RICARDO C. QUIMAREV
fJle~lllenl~
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Poco frecuentes: Necturia, rétención urinaria (*), poliuria, polaquiuria,

trastorno de la micción, incontinencia urinaria (*).

Trastornos del aparato reproductor y dejQrnama (**):

Muy frecuentes: Insuficiencia eyai;ulátoria (14%).

Frecuentes: Disfunción eréctil. .•." " . I
Poco frecuentes: Hemorragia vaginal, disfunción sexual, disfunción sexual

femenina, irregularidades en la m¡úlstruación. I
Raras: Menorragia, vulvovagini~is atrófica, balanopostitis, secreción vaJinal,

priapismo (*), galactorrea (*).

Frecuencia no conocida: Ginec()rnistia.

Trastornos generales y alteraciones euJiL/ugar de administración:

Muy frecuentes: Fatiga (10%).
". I "

Frecuentes: Dolor torácico (*), malestar general.

Poco frecuentes: Edema periférico;escalofríos, pirexia (*), astenia (*), sed.

Raras: Hernia, tolerancia disrninüida a medicamentos, alteración die la

marcha

Frecuencia no conocida: Edem~.périférico.

Exploraciones complementarias:

Poco frecuentes: Alanina aminotransferasa aumentada*, aspartato
I

aminotransferasa aumentada*, ¡;>f~l?odisminuido*,peso aumentado*.

Raras: Semen anómalo, aumento,eJel colesterol en sangre.

Frecuencia no conocida: Resulti1bs anormales de las pruebas clínicas de

laboratorio, función plaquetaria álterada.

Lesiones traumáticas. intoxicaciones. y complicaciones de procedimientos

terapéuticos:

Raras: Lesión.

Procedimientos médicos y quirúrgicos.:
Raras: Procedimiento de vasodilataéión.

Si la reacción adversa está presente en depresión, TOC, trastorno de angustia

TEPT y trastorno de ansiedad social, eHérmino se reclasifica por el término de~crito

en los estudios en depresión.

(*) Estas reacciones adversas también h'ar ocurrido durante la experiencia post-

. comerciialización. . •. .' I
(**) Como denominador se usa el núrnerode pacientes en el grupo combinado por

" "', i

sexo: con sertralina (1.118 hombres, 1:1?4 mujeres), con placebo (926 hombres,

1.219 mujeres)

•
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Únicamente para estudios a corto plazo ,Hn TOC. 1-12 semanas

(***) Se han notificado casos de ideación suicida y comportamientos suioidas

durante el tratamiento con sertralin;;¡'o' poco tiempo después de suspendlr el

tratamiento.

Síntomas de retirada observados al sus(lenqer el tratamiento con sertralina:

La suspensión del tratamiento (particu!armente cuando se realiza de forma brusca),

con frecuencia da lugar a síntomas de retirada. Las reacciones notificadas con,
mayor frecuencia son mareos, altera¡;kmes sensoriales (incluyendo parestE1sia),

alteraciones del sueño (incluyendo ;n~;ornl1io y pesadillas), agitación o ansiJdad,

náuseas y/o vómitos, temblor y cefaloa'J3£!Ileralmente estos síntomas son de Ibves

a moderados y autolimitados; sin emtJéirgo en algunos pacientes pueden ser grbves:, . I
y/o prolongados. Por ello se recomienda que cuando no sea necesario continuar el

tratamiento con sertralina, se suspenda el tratamiento de forma gra6Ual,

disminuyendo progresivamente la dosi'S, !

Población de edad avanzada:

Los ISRS o ISRN, incluyendo serír'alin8, se han asociado con caso de

hiponatremia clínicamente significativRen pacientes ancianos, los cuales pue

l

lden
presentar un mayor riesgo ante este ac,?ntecimiento adverso. ,

Pobíación pediátrica:

En los más de 600 pacientes pediátriccistratados con sertralina, el perfil global de

reacciones adversas fue por lo generr;!rnvy similar al observado en los estudi¿S en

adultos. Se notificaro~ las siguientes m.Kciones adversas en los ensayos clíhicos

controlados (n=281 pacientes tratadm;i:Al:¡ sertralina):. . I
Muy frecuentes (~1/10): Cefalea (22%'), insomnio (21%), diarrea (11%), y náJseas

(15%).

Frecuentes (~ 1/100 a < 1/10): Dolor torácico, manía, pirexia, vómitos, anorexia,

labilidad afectiva, agresión, agitaciiln, nerviosismo, alteración de la ate~ción,.

mareos, hipercinesia, migraña, somnole,ncia. temblor, deterioro visual; boca seba, di

spepsia, pesadillas, fatiga, incoritir:é¡)cia urinaria, erupción, acné, ePisiaxis,

flatulencia.

Poco frecuentes (~1/1.000 a <1/1(0):: prolongación del intervalo OT del ECG,

intento de suicidio, convulsiones, trasiofrlós extrapiramidales, parestesia, deprlsión,

. alucinaciones, púrpura, hiperventilación; <lnemia, función hepática anormal, alknina

'. ..' ; . .• . . . .' I
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aminotransferasa elevada, cistitis, herpé¡-,simple, otitis externa, dolor de oídos, dolor

ocular, midriasis, malestar general, hernaturia, erupción pustular, rinitis, lesión, ¿eso

disminuido, sacudidas musculare~, sueños anormales, apatía, albumin~ria,

polaquiuria, poliuria, dolor de mama, trastorno menstrual, alopecia, dermJtitis,

trastorno de la piel, olor anormal de lapiel,lJrticaria, bruxismo, sofocos.

Frecuencia no conocida: enuresis

Efecto de clase:

Estudios epidemiológicos, principalme!nh~'lIevadosa cabo en pacientes de 50 ó más

años de edad, muestran un increment6¡j~H riesgo de fracturas óseas en aquellos

pacientes que estaban siendo tratadoS qm ISRS y antidepresivos tricícliCO~.El

mecanismo que lleva a este riesgo es ~esconocido. '

SOBRE DOSIFICACiÓN :

Sertralina tiene un margen de segurid;:¡(fdependiente de la población de pacientes

y/o de la medicación concomitante. Be l1an notificado fallecimientos en caso1sde

sobredosis de sertralina, en monoterapio;¡oen asociación con otros medicamJntos

y/o alcohol. Por consiguiente, todos Idscasos de sobredosis deben ser tratadds de

forma enérgica. Los síntomas de sobredosis incluyen las reacciones advJrsas

ocasiona~as por la. serotonina como, somnolencia, .tras~ornos gastrointestirales

(como nauseas y vomltos), taqUlcart.h~l,.temblor, agltaclon y mareos. De forma

menos frecuente se notificó coma.

Tratamiento: El tratamiento debe consi~;tiren las medidas generales utilizadas ,para

el manejo de la sobredosis con .c.l,lalquier antidepresivo. Asegurar unJ vía

respiratoria permeable, oxigenación y'ventilación. Controlar el ritmo cardíaco ,~los
. I

signos vitales. También se recomiendan medidas sintomáticas y de apoyo. ~o se
,

recomienda inducir la emesis. Si es né~esario, puede indicarse lavado gástrico con

un tubo orogástrico con protección apróp.iada de la vía respiratoria, si se rJaliza

inmediatamente después de la ingesti:6n, o en pacientes sintomáticos. bebe

administrarse carbón activado. Debid~""{i gran volumen de distribución de i este

medicamento, no parece probable que $8all de beneficio la diuresis forzada, diálisis,
"...

hemoperfusión y plasmaferésis.

No se conocen antídotos específicos pa;:ala Sertralina.

La sobredosis con sertralina puede¡)f')longar el intervalo QT, por lo quie se

recomienda la monitorización del ECG "p caso de sobredosis con sertralina. l
Ante la eventualidad de una sobrede"l;; o ¡ngesta accidental, concurrir al ho pital

más cercano o comunicarse con los C(:;\trc",de Toxicología:

, LAP,",~'
RICARIllO C. (lUIMAREY

PIMld.nl.



•

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 66481 4658 - 7777.

PRESENTACiÓN:
,

EYALENT 50 mg: Envases con: :.0, Vi, 20, 30, 50 Y 100 comprimidos. ;

recubiertos, siendo los dos últimos parau:;c, hospitalario exclusívo.

EYALENT 100 mg: Envases con: 1(J, 15, 20, 30, 50 Y 100 comprimidos

recubiertos, siendo los dos últimos pare l!;C hospitalario exclusivo.

CONSERVACiÓN: Almacenar a tempb ¡lllla ambiente (entre 5°C a 30° C).

ESPECIALIDAD MEDICiNAL AUTORI'::A)h POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N°: 47.770

Mantener este y todos los medk~'t;eHtos fuera del alcance de los niños.

Este medicamento ha sido ,'J"j'jcripto sólo para su problema médico

actual, no se lo re(;,;; ..~lide a otras personas.

Este medicamento debe ser us,;'~,.,e.iclusivamente bajo prescripción y
vigilancia médica. No puede f"ipUilse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Se!', - Fqrmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentín Torrá 4880 - Pque. Industrial :.¡I:;1.. Belgrano - Paraná - Pcia. Entre Ríos

Fecha de última revisión: ./. ../. .

,~mAn ~A
RICAlUIO C. QlUIMAREY

. P.ít)~.itkflte_
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