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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-003020-09-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N" 3 t 4 " y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite W 1.2.1. , por LABORATORIO PRETORIA SRL, se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: SERTRALINA LEPRET 

Nombre/s genérico/s: SERTRALINA CLORHlDRA TO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 N" 1547 BARRIO HECTOR SANCHEZ -

BERAZATEGUI, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: SERTRALINA LEPRET 

Clasificación A TC: N06AB. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS 

SlñMAS DE DEPRESlON ACDMPANADA POR 'INTOMAS DE ANSIEDAD, EN 
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PACIENTES CON O SIN HISTORIA DE MANIA, TRASTORNO OBSESIVO 

COMPULSIVO, TRASTORNO DE PANICO (CON O SIN AGORAFOBIA), TRASTORNO 

POR ESTRES POSTRAUMATICO, FOBIA SOCIAL TRASTORNO DISFORICO 

PREMENSTRUAL 

Concentración/es: 55,90 MG de SERTRALINA CLORHIDRATO, 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 55,90 MG, 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 1.50 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1.50 MG, 

CROSCARMELOSA SODICA 4.50 MG, COLOR FD Y C AZUL N°2 (INDIGO CARMIN) 

0,15 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 55,10 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.50 MG, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 

DIHIDRATADO 30,00 MG, OPADRY I185F 6,00 MG, OPADRY FX 1.2 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético, 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC. 

Presentación: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS UL TIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO), 

Contenido por unidad de venta: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS 

ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO), 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30 oC EN SU 

ileHE ORIGINAL. EVITAR LA EXPOSIClON A LA LUZ 
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Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV), 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2), 

Nombre Comercial: SERTRALlNA LEPRET 

Clasificación A TC: N06AB, 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS 

SINTOMAS DE DEPRESION ACOMPAÑADA POR SINTOMAS DE ANSIEDAD, EN 

PACIENTES CON O SIN HISTORIA DE MANIA. TRASTORNO OBSESIVO 

COMPULSIVO, TRASTORNO DE PANICO (CON O SIN AGORAFOBIA), TRASTORNO 

POR ESTRES POSTRAUMATICO, FOBIA SOCIAL TRASTORNO DISFORICO 

PREMENSTRUAL, 

Concentración/es: 111.80 MG de SERTRALlNA CLORHIDRATO, 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SERTRALlNA CLORHIDRATO 111,80 MG, 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 3,00 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 MG, 

CROSCARMELOSA SODICA 9,00 MG, CELULOSA MICROCRISTALlNA 110.20 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3,00 MG, ROJO ALLURA AC (F,D, y C.w 

40) 0,02 MG, FOSFATO DlBASICO DE CALCIO DIHIDRATADO 60,00 MG, OPADRY 

11 85F 12,00 MG, OPADRY FX 2,4 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 
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Presentación: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS UL TIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS 

ULTIMO S DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30 oC EN SU 

ESTUCHE ORIGINAL. EVITAR LA EXPOSICION A LA LUZ. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Se extiende a LABORATORIO PRETORIA SRL el Certificado la 5 5 6 O, 'lla 
1 8 JUN 2010 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de de, siendo 

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N": .~ 
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BUENOS AIRES, 1 8 ""1 2010 Ju ,J 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-003020-09-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las rresentes actuaciones LABORATORIO PRETORIA SRL 

solicita se autorice la inscripc;ón en el Registro de Especialidades Medicinales (RE M) de 

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

en la República Argentina. 

Que 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. Del reto 177/93 l, y normas complementarias. 

Que la solicituc presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

" Registro. 



• ~deSat«d 

Se«etMi4 de 'P~. 

'R~e'l~ 

?t.n. ?1t.?t. 7 
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 la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos y Afines, 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 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 ea virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 

y Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SERTRALINA 

LEPRET Y nombre/s genérico/s SERTRALINA CLORHIDRATO, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N" 1.2.1 , por 

LABORA TORIO PRETORIA SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

mIsma. 

ARTICULO 2° - Autorízans~ 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 3° - 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 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 
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ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 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 consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

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

ARTICULO 7" - 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, ll, y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente; cumpiido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-003020-09-4 

DISPOSICiÓN W: 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT W: 3 1 4 4 

Nombre comercial: SERTRALlNA LEPRET 

Nombre/s genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 W 1547 BARRIO HECTOR SANCHEZ -

BERAZATEGUI, PROV. DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: SERTRALlNA LEPRET 

Clasificación ATC: N06AB. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS 

SINTOMAS DE DEPRESION ACOMPAÑADA POR SINTOMAS DE ANSIEDAD, EN 

PACIENTES CON O SIN HISTORIA DE MANIA. TRASTORNO OBSESIVO 

COMPULSIVO. TRASTORNO DE PANICO (CON O SIN AGORAFOBIA). TRASTORNO 

POR ESTRES POSTRAUMATICO. FOBIA SOCIAL. TRASTORNO DISFORICO 

PREMENSTRUAL. 
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Concentración/es: 55.90 MG de SERTRALINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 55.90 MG. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO J.50 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO J.50 MG, 

CROSCARMELOSA SODICA 4.50 MG, COLOR FD Y C AZUL N"2 (IN DIGO CARMIN) 

0.15 MG, CELULOSA MICROCRIST ALINA PH 101 55.10 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E- I 5 1.50 MG, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO 

DIHIDRA TADO 30.00 MG, OPADRY II 85F 6,00 MG, OPADRY FX J.2 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL!PVC. 

Presentación: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS UL TIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS 

UL TIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30 OC EN SU 

ESTUCHE ORIGINAL. EVITAR LA EXPOSICION A LA LUZ 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUflIERTOS (2). 

Nombre Comercial: SERTRALlNA LEPRET 
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Clasificación A TC: N06AB. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LOS 

SINTOMAS DE DEPRESION ACOMPAÑADA POR SINTOMAS DE ANSIEDAD, EN 

PACIENTES CON O SIN HISTORIA DE MANIA. TRASTORNO OBSESIVO 

COMPULSIVO. TRASTORNO DE PANICO (CON O SIN AGORAFOBIA). TRASTORNO 

POR ESTRES POSTRAUMATICO. FOBIA SOCIAL TRASTORNO DISFORICO 

PREMENSTRUAL 

Concentración/es: 111.80 MG de SERTRALINA CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SERTRALINA CLORHIDRATO 111.80 MG. 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 3.00 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 3.00 MG, 

CROSCARMELOSA SODICA 9.00 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 110.20 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.00 MG, ROJO ALLURA AC (F.O. y C.w 

40) 0.02 MG, FOSFATO DIBASICO DE CALCIO DIHIDRATADO 60.00 MG, OPADRY 

II 85F 12.00 MG, OPADRY FX 2.4 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: 20,30,60, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS (SIENDO LOS DOS 

ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

'# 
~ 



;'-. 

• ~deSaL«d 

S~ de 'PoIitúM, 

'R~e1~ 
A, 1t.11t,A, 7 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO ENTRE 15 Y 30 oC EN SU 

ESTUCHE ORIGINAL. EVITAR LA EXPOSICION A LA LUZ. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

DISPOSICIÓN W: 
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ANEXO Il 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT W 



SERTRALINA LEPRET 

PROYECTO DE RÓTULO 

SERTRALlNA LEPRET 
SERTRALlNA 50 mg 

Comprimidos Recubiertos 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L. 

Industria Argentina Venta bajo receta archiva a 
Psicotl'ópico Lista 

Composlci6n: 

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene: 

Sertralina HCI (equivalente a Sertralina 50 mg base) ........... . 

Fosfato dibásico de Calcio dihidralado ................................. . 

Celulosa microcrislalina PH1 01 ........................................... . 

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 ............................................. ·· 

Dióxido de silicio ................................................................... . 

Croscannelosa sódica .......................................................... . 

55.90 

30.00 

55.10 

1.50 

1.50 

4.50 

mg 

mg 

mg 

mg 

mg 

mg 

Estearato de Magnesio.... .... ....... ................. .......................... 1.50 mg 

Opadry 11 85F ...... ....... ...... .............. ............................ ......... 6.00 mg 

Opadry Ix.. .... ... ... ... .......................................... .... ............... 1.20 mg 

CJ. 73015 .................................................................................. 0.15 mg 

Presentaci6n: Envases conteniendo 20. 30. 60. 500 Y 1000 comprimidos recubie os. 
siendo los dos úHimos para Uso Exclusivo Hospitalario. 

Posologia: ver prospecto adjunto 

Lote: 
Vencimiento: 

Este Medicamento deba ser usado exclusivamente bajo p ..... cripci6n médica y no 
puede repetirse sin nueva recata médica. 

Consarvación: Conservar. entre 15° y 300 C. en su estuche original y al abrigo de I luz 
y del calor. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE OS 
NlijOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N° 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L. 
Av. In!. Francisco Rabanal N° 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145. Bombero Héctor E. Sánchez N° 1547. Berazategui. Prov. d Bs. 
As. 
Dirección Técnica: Paola A. Picardi. Fannacéutica 

Última revisión: ... ./ . ..1. ... 

~ 
DRA(' O~A. PlCARDI 

F'=CéunCA 
DIRECTORA TéCNICA 
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SERTRAUNA LEPRET 

PROYECTO DE RÓTULO 

SERTRALlNA LEPRET 
SERTRALlNA 100 mg 

Comprimidos Recubiertos 

.... \ / 
t' ,.- '. ',~~'" 

Industria Argentina 

Composición: 

Cada Comprimido recubierto de 100 mg contiene: 

Vsnta bajo recata archiva a 
Psicolrópico Lista IV 

Sertralina HCI (equivalente a Sertralina 100 mg base) ......... 111,80 mg 
Fosfato dibásico de Calcio dihidratado........... .............. ......... 60,00 mg 
Celulosa microcristalina PH101 ........................................... 110,20 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 ............................................. · 3,00 mg 
Dióxido de silicio.............. ...................................................... 3,00 mg 
Croscarmelosa sódica ......................................................... ·· 9,00 mg 
Eslearato de Magnesio.......... ........... ......................... ............ 3,00 mg 

Opadry 11 85F ....................................................................... 12,00 mg 

Opadry fx............... .................................. .............. ...... ....... 2,40 mg 

C.I. 16035........ .................................................................... 0,02 mg 

Prasentación: Envases con1eniendo 20, 30, 60, 500 Y 1000 comprimidos recubie 
siendo los dos úHimos para Uso Exclusivo Hospitalario. 

Posologla: ver prospecto adjunto 

Lote: 
Vencimiento: 

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción médica y no 
puede repetirse sin nueva receta médica. 

Conservación: Conservar, enlre 15° y 300 C, en su estuche original y al abrigo de I luz 
y del calor. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE OS 
NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N° 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L. 
Av. Inl. Francisco Rabanal N" 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145, Bombero Héctor E Sánchez N° 1547, Berezategui. Prov. d Bs. 
As. 
Dirección Técnica: Paola A. Picardi, Farmacéutica 

ÚHima revisión: ... .J...I.. .. 

g -
DRA. !AA. PlCARDI 

F c~unCA 
DIRECTORA rtCNICA 

/' 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

SERmALINA LEPRET 
SERTRAUNA 50 mg Y 100 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Industria Argentina Venia bajo receta archiva a 
Pelcotróplco Lisia IV 

Composición: 
Cada comprimido recubierto de 50mg 

contiene: 
Sertralina HCI (equivalente a Sertralina 50 mg base)............ 55,90 mg 
Fosfato tribásico de calcio dlhidratado.................................. 30,00 mg 
Celulosa microcristalina PH10l ............................................ 55,10 mg 
Hidroxipropilmetilcelulosa E15............................................... 1,50 mg 
Dióxido de silicio......... ...... ......... ..... .............. ......................... 1,50 mg 
Croscarmelosa sódica........................................................... 4,50 mg 
Estearato de Magnesio.......... ....... ......................................... 1,50 mg 
Opadry 11 85F ..................................................................... ·. 6,00 mg 
Opadry Ix............... ....... ............................ ................. ......... 1,20 mg 
C.I. 73015........................................................................... 0,15 mg 
C.I. 16035 ................................................................ . 

ACCiÓN TERAPÉUTICA: Antidepresivo. 

CÓDIGO ATC: N06AB 

INDICACIONES: 

lOOmg 

111,80 mg 
60,00mg 

110,20 mg 
3,00 m 
3,00 m 
9,00 m 
3,00 m 

12,00 m 
2,40 m 

0,02 

Depresión: SERTRALlNA lEPRET (clorhidrato de sertralina) está indicado pa el 
tratamiento de los slntomas de depresión, incluyendo depresión acompanada por 
slntomas de ansiedad, en pacientas con o sin historia de manla. 
luego de una respuesta satisfactoria, contjnuar con el tratamiento con la sertralin es 
efectivo para prevenir una recalda del episodio inicial de depresión o recurrenci de 
otros episodios depresivos. 
la eficacia de SERTRAlINA, para mantener una repuesta antidepresiva de has 44 
semanas luego de un tratamiento agudo abierto de 8 semanas (52 semanas en t tal) 
fue demostrada en un estudio clinico controlado con placebo. Se debe luar 
periódicamenta la utilidad del medicamento en pacientes que reciben SERTRAlI por 
parlodos prolongados. 
la acción antidepresiva de SERTRALlNA en pacientes hospitalizados deprimidos n ha 
sido adecuadamenta estudiada. 

Trastorno O_ivo Compulsivo: SERTRAlINA lEPRET está indicado pa el 
tratamiento de obsesiones y compulsiones en pacientes con trastorno ob ivo 
compulsivo (TOC) según se define en el DSM-III-R. 

Trastorno de P'nlco: SERTRALlNA lEPRET está indicado para el tratamient del 
trastorno de pánico, con o sin agorafobia, según definido en DSM-IV. 
la efectividad de SERTRALlNA lEPRET (clorhidrato de sertraUna) durante la util" Ión 
prolongada, 'r, de mils de 12 semanas, para trastorno pula' o 

A. ptCAft[)1 
EUTlCA 

Tt::CNICA 



SERTRALJNA LEPRET LABORATORIO PRETORIA S. 

trastorno de pánico, no ha sido evaluada sistemáticamente en estudios controlado 

lo tanto, el médico que elige utilizar SERTRALlNA LEPRET por periodos prolonl!'l.lj~N 
deberá reevaluar periódicamente la utilidad a largo plazo del medicamento pa ..... '''~ .. r-~ 
paCiente en cuestión (ver POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN). 

Traslorno por estrés postraumático (TEPT): SERTRALlNA LEPRET está indica o 
para el tratamiento del trastorno por estrés postraumático. 

La eficacia de SERTRAlINA en el tratamiento de TEPT en pacientes ambulatori s 
cuyos diagnósticos cumplfan con la definición de TEPT del DSM-III-R fue establecida n 
dos estudios clfnicos de 12 semanas de duración, controlados por placebo. 

La efectividad de SERTRAlINA en el tratamiento prolongado para TEPT, por ejemplo e 

más de 12 semanas, no ha sido sistemáticamente evaluada en estudios elln' 
controlados con placebo; por lo tanto, el médico que elige utilizar SERTRALlNA r 

periodos prolongados debe reevaluar periódicamente la utilidad a largo plazo de la 

droga para el paciente en cuestión (ver POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN. 

Fobia social: SERTRAlINA LEPRET está indicado para el tratamiento de la fobia soc al 
(trastorno de ansiedad social). 

Trastorno disfórlco premenstrual (TDPM): SERTRALINA LEPRET está indicado pa a 
el tratamiento del trastorno disfórico premenstrual (TDPM). La eficacia de SERTRAlI 

en el tratamiento del TDPM se demostró en 2 estudios controlados con place o 
realizados con pacientes externas que cumplfan con los criterios de la calegorla e 
TDPM establecidos en el DSM-III-RlIV, a las cuales se les administró el lratamie o 
durante 3 ciclos menstruales. 

Las caracterlsticas esencialas del TDPM incluyen un estado de ánimo marcadame 
depresivo, ansiedad o tensión, labilidad afectiva e ira o inritabilidad persistentes. Ot s 
de las caracteristicas son pérdida del interés por realizar actividades, dificulted pa a 

concentrarse, falte de energla, alteraciones del apetito o del sueno, y sensación e 
pérdida del control. Los slntomas físicos asociados al TDPM incluyen hipereste 'a 

mamaria, cefalea, dolor articular y muscular, inflamación y aumento de peso. Est s 
sintomas generalmente se producen durante la fase lútea y remiten dentro de los po s 
dlas posteriores de la aparición de la menstruación; la aKeración afecta en gran medl a 
las actividades laborales o escolares o las actividades sociales haMuales y I s 
relaciones con otras personas. Al realizar el diagnóstico se debe tener la precaución e 
descartar otros trastornos clclicos del estado de ánimo que pueden exacerbarse con I 
tratamiento con un antidepresivo. 

No se ha evaluado sistemáticamente en estudios cllnicos controlados la eficacia e 
SERTRALlNA en tratamientos prolongados, es decir durante más de 3 cicl 
menstruales. Por lo tanto, el médico que decida administrar SERTRALINA LEPR T 

durante periodos prolongados debe reevaluar periódicamente la utilidad a largo pi 
del fármaco en cada paciente en particular (ver POSOLOGIA y MODO 
ADMINISTRACIÓN). 

CARACTERlSTICAS FARMACOLÓGICAS: 

Propiedadoe Farmacodinámicas 
La serlralina es un inhibidor potente y selectivo de la recaptación neuronal de sercloni a 
(5-HT) in vifro lo que resulte en la potenciación de los efectos de la 5-HT en anima 

La sertralina tiene sólo efectos muy débiles sobre la recaptación neuronal e 

=e~o~. En dosis cllnicas, la sertralina bloqllli,s ~cCllp~lci(ln de a 
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serotonina dentro de las plaquetas humanas La sertralina no posee acción estimula ....... , 
... ;¡ 

sedativa o anticolinérgica ni cardiotoxicidad en animales. En estudios controlados .' D~P 
voluntarios normales, la sertralina no produjo sedación y no interfirió con la activid d 
psicomotriz. De acuerdo con su inhibición selectiva de la captación de 5-HT, la sertrali a 
no aumenta la actividad catecolaminérgica. 

Estudios in vitro han demostrado que la sertralina no tiene afinidad para los recepto~ s 
muscarlnicos (colinérgicos), serotoninérgicos, dopaminérglcos, adrenérgic , 
histaminérgicos, GABAminérgicos o benzodiazeplnicos. 

Propiedades Fannacocinétlcas 
La sertralina muestra una farmacocinética proporcional a la dosis en el rango de 50 a 
200 mg. En el hombre, luego de una dosis diaria oral única en el rango de 50 a 200 g 
durante 14 dlas, las concentraciones 

plasmáticas pico (Cmax) de la sertralina se producen entre las 4,5 y 8,4 horas luego e 
la dosis. El perfil farmacocinético en adolescentes y ancianos no es significativame 
d~erente del de los adultos entre 18 y 85 anos. El promedio de la vida media de a 
sertralina para hombres y mujeres jóvenes y ancianos varia de 22 a 36 ha s. 
Consistentemente con la vida media de eliminación terminal hay aproximadamente u a 

acumulación del doble hasta concentraciones de equilibrio, las cuales se logran lu o 
de una semana con una dosis diaria única. Aproximadamente el 98% de la dr a 
circulante está unida a las protelnas plasmáticas. Estudios en animales indican que la 
sertralina tiene un gran volumen aparente de distribución. 
Se ha demostrado que la farmacocinética de la sertralina en pacientes pediátriC05 
TOC es comparable con la de los adultos (aunque el metabolismo de la sertralina n 
pacientes pediátricos es un poco más eficiente). Sin embargo, se recomienda utir 
dosis menores en pacientes pediátricos, debido a su menor peso corpo 
(especialmente aquellos pacientes entre 6 y 12 ailos de edad), para evitar nivel s 
plasmáticos excesivos. 
La sertralina sufre un amplio primer paso hepático en su metabolismo. El princi 
metabolito en plasma, N-<limetilsertralina, 
es sustancialmente menos activo que la sertralina (cerca de 20 veces) in vitro y no h 
evidencia de actividad en modelos de depresión in vivo. La vida media de 
dimetilsertralina está en el rango de 62-104 horas. La sertrslina y N-<limetilsertralina n 
extensamente metabolizados en el hombre y los metabolitos resultantes son excretad s 
con las heces y la orina en cantidades similares. Sólo una pequena cantidad « 0,2%) e 
la sertralina es excretada por orina sin modificación. 
La comida no cambia significativamente la biodisponibilidad de las tabletas de la 
sertralina. 

Edad: El clearance plasmático de la sertrslina en un grupo de 16 pacientes de edad 8 
de sexo masculino, 8 de sexo femenino) tratados durante 14 dlas a una dosis de 1 O 
mgldla fue aproximadamente 40% menor que en un grupo similarmente estudiado e 
individuos más jóvenes (25 a 32 anos). Por lo tanto, el estado de equilibrio en pacíen 
de mayor edad deberla ser alcanzado luego de dos a tres semanas. El mismo estu 

mostró un clearance disminuido de dimetilsertralina en hombres de mayor edad pero o 
en mujeres de mayor edad. 

Enfennedad hepitlca: Como podrla ser predecido debido a su sitio primario e 
metabolismo, el deterioro hepático puede afectar la eliminación de la sertralina. n 
pacientes con deterioro hepático leve crónico (n=10; 8 pacientes con lo de Ch Id 

DRA.P~.P 
FA UTICA 

OIREe lB;N1CA 



314 
SERTRALJNA LEPRET lABORATORIO PRETORIA s. 

Pugh de 5-6 y 2 pacientes con valores de Child Pugh de 7-8) que recibieron 50 m 

sertralina por dla durante 21 dias, el clearance de la sertralina se redujo, resultando 
aproximadamente una exposición 3 veces mayor comparada con voluntarios de 
misma edad sin deterioro hepático (n=10). la exposición a H-<limetilsertralína f e 
aproximadamente 2 veces mayor comparada con voluntarios de la misma edad in 
deterioro hepático. No se observaron diferencias significativas en la unión a proteln s 
plasmáticas entre los dos grupos. No se han estudiado los efectos de la sertralina n 
pacientes con deterioro hepático moderado y severo. Los resultados sugieren que la 
utilización de la sertralina en pacientes con enfermedad hepálica debe ser encarada n 
cautela. Si se administra la sertralina a pacientes con enfermedad hepática, se de e 
utilizar una dosis menor o menos frecuente (ver POSOLOGIA y MODO E 
ADMINISTRACIÓN). 

Enfennedad ",nal: la sertralina es metabolizada ampliamente; la excreción de la dr a 
inlacta en orina es una ruta menor de eliminación. En voluntarios con deterioro re al 

leve a moderado (clearance crealinina = 30-60 mUmin), moderado a severo (clearan 
creatinina = 10-29 mUmin) o severo (en hemodiálisis) (n=10 en cada grupo), la 
farmacocinética y unión a protelnas de 200 mg de sertralina por dla durante 21 dla. o 
fueron distintas de las de voluntarios de iglJal edad sin delerioro renal (n=12). Por lo 
lanto, la farmacocinética de múltiples dosis de sertralina no parece ser afectada por el 
deterioro renal. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 
SERTRALINA LEPRET debe ser administrada una vez al dla, ya sea a la manana o a la 
noche. Los comprimidos de SERTRALlNA LEPRET pueden administraJ$E! con o sin I s 
comidas. 

Tratamiento Inicial: 
Depresión y TOC: 
Se deben administrar 50 mgldla de sertralina. 

Trastorno de Pánico, Trastorno por Estrés PostraumáUco (TEPT) y Fabla Social: 
La terapia debe iniciaJ$E! con 25 mgldla. Luego de una semana, la dosis se de 
aumentar a 50 mg una vez al dla. Se ha demostrado que este régimen de dosifica . n 
reduce la frecuencia de los efectos adversos emergentes del tratamiento, caracleristi s 
del trastomo de pánico. 

Trastorno disfórico p",menatrual (TDPM): 
El tratamiento con SERTRALlNA LEPRET debe comenzar con una dosis de 50 mgld a, 
ya sea todos los dlas durante el ciclo menstrual o bien durante la fase lútea del ci lo 
menstrual, en función de la evaluación cllnica. 
Si bien no se ha establecido la relación entre la dosis y el efecto para el TDPM, 
administraron a las pacientes dosis de 50 a 150 mgldla con incrementos de la dosis n 
el momento de la aparición de cada ciclo menstrual. las pacientes que no responde a 
la dosis de 50 mg/dla pueden beneficiarse con un 
incremento de la dosis (con incrementos de 50 mg/ciclo menstrual) hasta un máximo e 
150 mg/dla si ellratamiento se administra diariamente durante todo el ciclo menstrua o 
hasta un máximo de 100 mgldla cuando el tratamiento se administra durante la fa 
lútea del ciclo menstrual. Si se ha optado por administrar una dosis de 100 mgt la 
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lútea: sed ddebedrá aume~ótar la dosis 50 mgldia durante tres di ".. ~<:JV ... 
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Titulación: 

Depresión, TOC, Trastorno de Pánico y TEPT: 
Los pacientes que no responden a una dO'lis de 50 mg pueden beneficiarse con n 
incremento de la dosis. Los cambios de dosis deben ser hechos con inteNalos de al 
menos una semana, hasta un máximo de 200 mgldla. 
Los cambios 8n la dosis no deben ser hechos con mayor frecuencia que una vez 
semana debido a que la vida media de la sertralina es de 24 horas. 

El comienzo del efecto terapéutico se puede notar en 7 dlas. Sin embargo, usualme 
se requieren periodos más largos para demostrar respuesta terapéutica, especialrne e 
en TOe. 

Mantenimiento: 

La dosificación durante la terapia de mantenimiento prolongada debe mantenerse en el 
nivel efectivo más bajo, con el ajuste subsiguiente dependiendo de la respu 
terapéutica. 

Uso en niños: 
La seguridad y eficacia de la sertralina ha sido establecida en pacientes pedlátricos 
TOe de 6 a 17 anos de edad. La administración de la sertralina a pacientes pediátri s 
con TOe de 13 a 17 anos debe comenzar con 50 mg/dla. La terapia de pacient s 
pediátricos con TOe de 6 a 12 anos debe comenzar con 25 mgJdla. aumentando a O 
mgldla luego de una semana. En caso de falta de respuesta, la dosis subsiguie e 
puede ser aumentada en incrementos de 50 mgldla, hasta 200 mgldla según 
necesario. En un estudio clínico en pacientes de 6 a 17 anos de edad con depresió 
TOe. la sertralina presentó una farmacocinética similar a la obtenida en adu~os. in 
embargo, al aumentar la dosis de 50 mgldla, se debe considerar el menor peso corpo al 
de los ninos comparado con los adultos. 

Titulación en niños y IIdo/escentes: 
La sertralina tiene una vida media de eliminación de aproximadamente un dla; 
cambios en la dosificación deben hacerse en inteNalos no menores a una semana. 

Uso en ancianos: 
El mismo rango de dosis puede ser utilizado tanto en ancianos como en pacientes m s 
jóvenes. 
Más de 700 pacientes ancianos (> 65 anos) han participado en estudios cllnicos q e 
han demostrado la eficacia de la sertralina en esta población de pacientes. El patró e 
incidencia de efectos adversos en ancianos fue similar al obtenido en pacientes m s 
jóvenes. 

Uso en pacientes con Insuficiencia hepétJca: 
El uso de la sertralina en pacientes con enfermedad hepática debe hacerse con cau 

En pacientes con deterioro hepático se debe utilizar una dosis menor o me or 
frecuencia en la dosis (ver Propiedades Farmacocinéticas). 
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Uso en pacientes con Insuflclenclll""II/: 
La serlralina es ampliamente melebolizada. La excreción de la sertralina como dWliCI$;:::::--< 
intecte en la orina es una rute de eliminación menor. Debido a su baja excreción renal, la 
dosis de la sertralina no debe ser ajuslllda de acuerelo al grado de deterioro renal ( r 
Propiedades Fannacocinéticas). 

CONTRAINDICACIONES: 

El uso concomitante de la sertralina en paciántes lomando inhibidores de la monoami o 
oxidasa (IMAOs) está contraindicado (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCION S 
ESPECIALES DE USO). 

El uso concomitante de la sertralina en pacientes tomando pimozida está contraindica o 
(ver INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS E 
INTERACCIÓN). 

La sertralina está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a la dr a 
o a cualquiera de los componentes de la fonnulación. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO: 
El uso de antidepresivos con indicación aprobada por ensayos clinicos controlados n 
ninos y adolescentes con depresión mayor y otras condiciones psiquiátricas deb 
establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. E to 
incluye: 
al que la indicación sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosam 
la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideación suici a, 

como asllembién cambios conductuales con slntomas del tipo de agitación; 
b) que se tengan en cuenta los resultados dE' los úHimos ensayos clinicos controlados; 
el que se considere que el beneficio cllnico debe justificar el riesgo potencial. 
Han sido reportados en pacientes aduHos y menores de 24 anos traIIIdos n 
antidepresivos IRS o con otros antidepresivos con mecanismo de acción compartO a 
tanto para el Trastomo Depresivo Mayor como para otras indicaciones (psiquiátrica y 
no psiquiátricas) los siguientes slntomas: ansiedad, agitación, aleques de páni 
insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomanla 
manla. Aunque la causalidad ante la aparición de éstos slntomas y el empeoramiento e 
la depresión ylo la aparición de impulsos suicidas no ha sido establecida, existe la 
inquietud de que dichos slntomas puedan ser precursores de ideación sui . a 
emergente. 
Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberlan ser alertados acarca de la 
necesidad de seguimiento de los pacientes en relación tanto de los sintomas descrip 
como de la aparición de ideación suicida y reportarlo inmediatamente a los profesional s 
tratantes. 
Dicho segUimiento debe incluir la observación diaria de los pacientes por sus familia 
o quienes estén a cargo de sus cuidados. 
Si se toma la decisión de discontinuar el tratamiento la madicación debe ser reducida lo 
más rápidamente poSible, pero teniendo en cuenle el esquema indicado para ca a 
principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación abruplll puade asocia 
con ciertos slntomas de retirada. 

Inhibido .... de la monoamino oxida .. : 
Han sido infonnados casos da reacciones serias, algunas veces faleles, en pacient 
que recibieron SERTRALINA en combinación con un inhibidor de la monoamino oxida a 
(IMAO), incluyendo los lMAOs selectivos, selegllina, los I eversibl s, 
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moclobemida y drogas IMAOs, tales como linezolid. Se presentaron algunos cas 
caracterlsücas que hacen recordar el slndrome serotoninérgico cuyos slntO(li¡ft--::; 
incluyen: hipertennia, rigidez, mioclonlas, inestabilidad autonómica con una posi 
fluctuación rápida de los signos vitales, cambios del estado mental que incluy n 
confusión, irritabilidad y agitación extrema progresando hasta el delirio y coma. 
En consecuencia, la sertralina no debe utilizarse en combinación con un IMAO o den 
de los 14 dlas de discontinuar el tratamiento con un IMAO. De igual manera, por lo 
menos deben esperarse 14 dlas luego de discontinuar la sertralina, antas de comen r 
con un IMAO (ver CONTRAINDICACIONES). 

Abuso de medicamentos y dependencia: 
Clase de Sustancia Controlada: SERTRALlNA LEPRET (clorllidrato de sertralina) o 
es una sustancia controlada. La experiencia clfnica con SERTRALINA anterior a la 
comercialización no reveló una tendencia para un slndrome de retirada o cualquier o o 
comportamiento en busca de droga. Sin embargo, como con cualquier medicame o 
activo en el SNC, los médicos deben evaluar con cuidado los antecedentes de I s 
pacientes respecto al abuso de medicamentos y controlar a los pacientes observando si 
se presentan signos de uso equivocado o abuso (por ejemplo, desarrollo de toleranc a, 
incremento de dosis, comportamiento de búsqueda de droga). 

Otras Drogas Serotonlnérglcaa: 
Ver INTERACCiÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS E 
INTERACCiÓN. 

Sustitución de otros Inhibido,.. selectivos de la recaptación de serotonlna (rSR ¡, 
drogas antidepreslva. o con acción antlobsesiva: 
Hay una limitada experiencia controlada con relación al tiempo óptimo de sustitución e 
ISRS, antidepresivos o drogas con acción antiobsesiva por la sertralina. Un ju' '0 

médico cuidadoso debe ejercerse cuando se decide la sustitución, particulannen!e e 
las drogas de acción prolongada. La duración del periodo de "lavado' que deberla exi ir 
previa a la sustitución de un ISRS a otro no ha sido aún establecida. 

Activación de mania/hlpomania: 
Durante los estudios previos' a la comercialización de la sertralina se detectó manl o 
hipomanla en aproximadamente 0,4% de los pacientes tratados. También fue Infanna a 
activación de manla/hipomanla en una pequen. proporción de pacientes n 
desórdenes afectivos mayores tratados con otros antidepresivos y drogas con acci n 
antiobsesiva. 

Pérdida de peso: 
Para algunos pacientes, una pérdida de peso significativa puede ser un resuitado o 
deseado del tratamiento con la sertralina, pero en promedio, los pacientes en estud' s 
clinicos controlados tuvieron una pérdida de peso minima, alrededor de 450 9 a 900 g, 
en comparación con cambios más pequenos en los tratados con placebo. S lo 
raramente los pacientes que reciblan sertralina fueron discontinuados debido a pérdi a 

de peso. 

Convulsiones: 
Las convulsiones son un riesgo potencial con los medicamentos con acci n 
antidepresiva y antiobsesiva Sa han Infonnado convulsiones e roxi adame e 
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0,08% de pacientes tratados con la sertralina durante el programa de desarrollo p 
depresión. No se informaron convulsiones en pacientes tratados con la se 
durante el programa de desarrollo para el trastorno de pánico. Cuatro pacient 

"" aproximadamente 1800 expuestos durante un programa para TOC (aproximadam~ltlJ¡;:g¡; 
0,2%) experimentaron convulsiones. Tres de estos pacientes fueron adolescentes, d 
con trastorno convulsivo y el otro con antecedentes familiares de trastorno convulsi 
ninguno de los cuales estaba recibiendo medicación anticonvulsiva. En todos es! s 
casos, la relación con la terapia con la sertralina fue incierta. Como la sertralina no a 
sido evaluada en pacientes con convulsiones, debe ser evitada en pacientes 
epilepsia inestable; los pacientes con epilepsia controlada deben ser cuidadosame 
monitoreados. El medicamento debe ser discontinuado en cualquier paciente q e 
presente convulsiones. 

Suicidio: 
Dado que la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la depresión y pu e 
persistir hasta que ocurra una remisión significativa, los pacientes deben 
estrechamente vigilados durante el curso temprano de la terapia. Las recetas p 
SERTRALlNA LEPRET deben ser prescriptas para la menor cantidad de comprimid 
consistente con un buen manejo del paciente de manera de reducir el riesgo e 
sobredosis. 
Debido a la ampliamente conocida comorbilidad que existe entre TOC, trastorno e 
pánico, TPET, TDPM, fobia social y depresión, las mismas precauciOnes que e 
guardan al tratar pacientes con depresión aislada deben considerarse cuando se tra n 
pacientes con TOC, trastorno de pánico, TPET, TDPM o fobia social. 

Sangl1ldo anonnall Hemorragia: 
El riesgo de eventos de sangrado puede aumentar con el tratamiento con ISRS e ISR 
inCluyendo sertralina. El uso concomitante de aspirina, antiinflamatorios no esteroide 
warfarina, y otros anticoagulantes pueden aumentar este riesgo. Se ha demostrado u 
asociación entre el uso de drogas que interfieren con la recaptación de serotonina y la 
ocurrencia de sangrado gastrointestinal en reportes de casos y estudios epldemiológi s 
(caso-control y diseno de cohorte). Se han informado casos relacionados con el uso e 
ISRSs e ISRNs de equimosis, hematomas, epistaxis, petequias y hasta hemorragias q 
ponen en riesgo la vida de los pacientes. 
Los pacientes deben ser advertidos de los riesgos de sangrado asociados con el u 
concomitante de sertralina con AINEs, aspirina u otras drogas que afecten la 
coagulación. 

Efecto uricosúrico débil: 
SERTRALlNA LEPRET está asociado con una disminución de la medía del ácido úri 
sérico de aproximadamente 7%. El significado cllnico de este efecto uricosúrico débil 
desconocido, y no han habido informes de insuficiencia renal aguda con SERTRAUN 

Utilización en paclenlaa con anfennedad concomitante: 
La experiencia cllnlca con SERTRALlNA en pacientes con cierta enfermedad sistéml 
concomitante es limitada. Se recomienda cautela al utilizar SERTRALINA en pacíe 
con enfermedades o condiciones que podrfan afectar el metabolismo o las respue 
hemodinámicas. 
SERTRALlNA no ha sido evaluado o utilIZado frecuentemente en pacientes 
antecedentes recientes de infarto de miocardio o enfermedad rdia. -T1e. 
o 
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pacientes con estos diagnósticos fueron excluidos de estudios cllnicos durant 
ensayos anteriores a la comercialización del medicamento. Sin embargo. 
electrocardiogramas de 774 pacientes que recibieron SERTRALlNA en estudios cllnie le' 

doble ciego fueron evaluados y los datos indican que SERTRALlNA no está asocia o 
con el desarrollo de anormalidades significativas en el ECG. 

Hiponatramia: 
La hiponatremia puede ocurrir como resultado del tratamiento con ISRS e ISR , 
incluyendo serlralina. En muchos casos, la hiponatremia parece ser el resultado de n 
slndrome de secreción inapropiada de hormona antidiurética (SIHAD). Se han reporta o 
casos de niveles de sodio sérico por debajo de 110 mmoVL. Los pacientes de ed d 
avanzada pueden tener mayor riesgo de desarrollar hiponatremia con ISRS e ISRN. 
También los pacientes que reciben diuréticos o que de alguna otra forma present n 
depleción del volumen pueden tener un mayor riesgo (ver Uso en pacientes de ed d 
avanzada). Se debe considerar la discontinuación de sertralina en pacientes n 
hiponatremia sintomática y debe instituirse una intervención médica apropiada. L s 
signos y slntomas de hiponatremia incluyen cefalea, dificultad para concentra 
trastornos de la memoña, confusión, debilidad e ineslabilidad lo cual puede conduci a 
caldas. Los signos y slntomas asociados con los casos más severos ylo agudos h n 
incluido alucinaciones, sincope, convulsiones, coma, paro respiratorio y muerte. 

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS E 
INTERACCiÓN 
Inhibidores de la monoamlno oxidasa: Ver CONTRAINDICACIONE, 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO. 
Pimozida: Niveles aumentados de pimozlda han sido demostrados en un estudio e 
dosis baja única de pimozida (2 mg) con ooadministración de serlralina. Estos nivel s 
aumentados de pimozida no estuvieron asociados oon ningún cambio en el EC 
Aunque el mecanismo de esta interacción es desconocido, debido al estrecho Indi 
terapéutico de pimozida, la administración concomijante de sertralina y pimozida 
contraindicada. 

Depresores del SNC y Alcohol: La coadministración de sertralina 200 mg diarios, o 
potenció los efectos del alcohol, carbamazepina, haloperidol o fenijolna sobre I s 
funciones cognij!vas y psicomotoras en sujetos sanos; sin embargo, no 
recomendado el uso concomitante de la sertralina y alcohol. 

Drogas Ligadas a Proteínas: Como la sertralina se une a las protelnas plasméticas, u 
potencial para interactuar con otras drogas que se unen a protelnas plasmáticas d e 
ser tenido en cuenta. Sin embargo, en tres estudios formales de interacción 
diazepam, tolbutamida y warfarina respectivamente, la sertralina no demostró te r 
efectos significativos sobre la ligadura proteica del sustrato (ver Otras Interacciones 
Drogas). 

Otras Interacciones con Droga.: Se han llevado a cabo estudios formales 
interacción de la sertralina con drogas. La coadministración de 200 mg diarios e 
sertralina oon diazepem o tolbutamida provocó pequenos cambios estadlsticame e 
significativos en algunos parámetros farmacocinéticos. La ooadministración 
cimetidina causó una disminución sustancial de la depuración de la sertralina. 
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capacidad beta bloqueante adrenérgica del a\enolol. No se observó interacción d 
mg diarios de sertralina con glibenclamida o digoxina. 

Warfarina: La coadministraci6n de 200 mg diarios de sertralina con warfarina resuH6 n 

un pequeno, pero estadlsticamente significativo, aumento en el tiempo de protrombi 
cuyo significado cllnico se desconoce. 
De acuerdo a esto, el tiempo de protrombina debe ser cuidadosamente monitorea o 
cuando se inicia o finanza la terapia con sertralina. 

Drogas MetaboUzadas por el Citocromo P450 (CVP)2D8: Muchos antidepresivos, 
ejemplo, los inhlbidores selectivos de la recaptaci6n de serotonina (ISRSs), incluyen o 
la sertralina, y la mayorla de los antidepresiVos triclclicos, inhiben la actividad bioqulmi 
de la isoenzima citocromo P450 206, la cual metaboliza drogas, y aSl, pueden aumen r 
las concentraciones plasmáticas de las drogas coadministradas que son metabolizad s 
por P450 206. Esta Interacción potencial es de interés para las drogas que 

metabolizadas primariamente por 2D6 y que tienen un lndice terapéutico estrecho, 
ejemplo, los antidepresivos trielelicos y los antiarrltrnicos de la Clase 1 C, propafenon 
flecainida. Esta interacción puede ser un problema cllnico importante de acuerdo a la 
extensión de la inhibici6n del P450 206 por el antidepresivo y el Indice terapéutico de la 
droga coadministrada. Existe variabilidad entre los antidepresivos en la extensi6n e 
inhibici6n 2D6 cllnicamente importante y de hecho la sertralina a dosis bajas tiene n 
efecto Inhibttorio menos prominente sobre 206 que otras drogas de su clase. in 
embargo, incluso la sertralina tiene el potencial para causar inhibición de 2 
cllnicamente importante. Por lo tanto, el uso concomitante de una droga metaboliza a 
por P450 2DB con SERTRAlINA puede requerir dosis menores que las que 
prescriben para ésta. Más aún, siempre que se elimine SERTRALINA de la tera ia 
concomitante, se puede requerir una dosis mayor de la droga coadministrada. 

Drogas Metabolizadas por Otra. Enzimas CYP (CYP 3A3I4, CVP 2C9, CVP 2C19, 
CYP lA2): 
CYP 3A3I4: Los estudios de interacción in vivo han demostrado que la administraci n 
cr6nica de 200 mg/dla de sertralina no inhibe la 6-betahidroxilación del corti 01 
endógeno o el metabolismo de carbamazepina o terfenadina mediado por el CYP 3A34. 
Además, la administración cr6nica de 50 rng/dla de sertralina no inhibe el metabolis 
de alprazolam mediado por CVP 3A3I4. Los datos sugieren que la sertralina no es n 
inhibidor cllnicamente relevante de CVP 3A3I4. 
CYP 2C9: La aparente faHa de efectos cllnicos significativos de la administración cron 
de 200 mg diarios de sertralina sobre las concentraciones plasmáticas de tolbutami a, 
fenijolna y warfarina sugieren que la sertralina no es un inhibldor cllnicame te 
importante de CYP 2C9 (ver Otras Interacciones con Drogas, Fenltolna y Warfarina). 
CYP 2C19: La falta aparente de efectos cllnicamente signifocativos de la adminislraci n 
crónica de 200 mg diarios de sertralina sobre la concentración plasmética de diazep m 
sugiere que la sertralina no es un inhibidor cllnicamente importante de CYP 2C19 ( er 

Otras Interacciones con Drogas). 
CYP lA2: Los estudios in vitro indican que la sertralina tiene un bajo, o ningún poten al 
para inhibir CVP lA2. 

Litio: En estudios controlados con placebo en voluntarios normales, la coadministraci n 
de la sertralina con litio, no aUero significativamente la farmaoocinética del litio, ro 
result6 en un incremento en el temblor relacionado con el pla in 'cando u a 
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posible interacci6n farmacodinámica. Al coadminislrar la sertralina con medicam 
tales como litio, los cuales pueden actuar vla mecanismos serotoninérgicos, se ~~~../. 
monitorear apropiadamente a los pacientes. 

Fanltoína: Un estudio controlado con placebo en voluntarios normales sugirió que la 
administraci6n cr6nica de 200 mg/dla de sertralina no produce una inhibici n 
clfnicamente importante del metabolismo de fenitolna. No obstante, se recomie a 

monitorear las concenlraciones plasmáticas de fenitolna luego de comenzar la tera ia 
con la sertralina, realizando los ajustes apropiados a la dosis de fenitolna. Además, la 
coadministraci6n de fenitolna puede causar una reducción de los niveles plasmáticos e 
sertralina. 

Sumatrlptán: Han habido pocos informes posteriores a la comercializaci6n q 
describan pacientes con debilidad, hiperreflexia, incoordinación, confusión, ansiad ,y 
agitación luego del uso de la sertralina y sumatriptán. Si el tratamiento concomitante n 

la sertralina y sumatriptán está cllnicamente justifICado, se recomienda un cont 1 
apropiado del paciente (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES . E 
USO - Otras drogas serotoninérgicas). 

Otras Drogassarotoninérgicss: La coadminislraci6n de la sertralina con olras drog s 
que aumentan los efectos de la naurolransmisi6n serotoninérgica, como el triptofa o, 
fenfluramina, agonistas 5-HT, o la hierba de San Juan o hipérico (hypericum peñoratu. ) 
debe ser realizada con precauci6n y evitada en lo posible debido a la poten al 
interacci6n farmacodinámica. 

Terapia electroconvulsiva (TEC): No hay estudios cllnicos que establezcan los ri 
o beneficios del uso combinado de TEC y la sertralina. 

USO EN EL EMBARAZO 
Han sido realizados estudios de reproducci6n en ratas y conejos a dosis ha 
aproximadamente 20 y 10 veces la dosis máxima diaria humana en m 
respectivamente. No hubo evidencia de teratogenicidad a ningún nivel de dosis. in 
embargo, a niveles de dosis que corresponden aproximadamente a 2,5 a 10 veces la 
dosis máxima diaria humana en mg/kg, la serlralina fue asociada con retardo en la 
osificaci6n de los fetos, probablemente secundario a efectos sobre las madres. 
En estas especies hubo una disminución de la supervivencia naonatal después de la 
administraci6n de sertralina a la madre a dosis aproximadamente 5 veces la d is 
humana máxima en rnglkg. El significado cllnico de estos efectos es desconocido. 
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a q e 
los estudios de reproducci6n animal no siempre predican la respuesta humana, la 
sertralina debe ser usada durante el embarazo sólo si los beneficios percibi 
sobrepasan los riesgos. 
Las mujeres fértiles deben emplear un método anticonoeptiW adecuado si es' n 
tomando sertralina. 
En un estudio retrospectivo de casos y controles, el riesgo para el desarrollo e 

hipertensi6n pulmonar persistente (PPHN) en el recién nacido, fue aproximadame te 
seis veces más alto en los bebés expuestos a ISRS después de la semana 20 de la 
gestaci6n comparados con los bebés que no hablan estado expuestos. 



3 1 4 4 
SERTRAlINA LEPRET lABORATORIO PRETORIA S.R.L M 

~.~. A, 
En la actualidad no hay evidencia que permita corroborar el riesgo de PPHN luego ¡fOLIO 

exposición a ISRS en el embarazo. No se ha establecido una relación de causelid 
la serlralina. 

USO DURANTE LA LACTANCIA 
Estudios aislados en un muy pequeno núrooro de madres que amamantan y sus hij 
indican que cantidades variables de sertralina y/o su metabolito fueron excretados en la 
leche materna. Cuando se detectaron niveles en la leche materna, éstos fueron men 
de 1/10 de las concentraciones en la madre. No se recomienda el uso en madres q 
amamantan, a menos que a juicio del médico, el beneficio supere al riesgo. 
Si se utiliza la sertralina durante el embarazo y/o la lactancia, el médico deberla se r 
que se han informado slntomas luego de la comercialización, incluyendo aqueli S 

compatibles con las reacciones de discontinuación, en algunos neonatos cuyas rnad 
han estado en tratamiento con antidrepresivos ISRS, incluyendo la sertralina. 

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y OPERAR MAQUINARIAS 
Estudios de farmacologla cUnica han demostrado que la sertralina no tiene efectos en el 
rendimiento psicomotor. Sin embargo, se debe advertir a tos pacientes que I s 
medicamentos que actúan sobre el sistema nervioso central pueden a r 
adversamente a algunos pacientes en la capacidad de manejar y conducir maquinaria . 

REACCIONES ADVERSAS 
Datos de estudios clinlcos 
Los efectos adversos que ocurrieron en fonna significativa más frecuentemente n 
serlralina que con placebo en estudios de dosis múHiples para depresión fueron: 
Trastornos Gastrointestinales: Dlarrea/heces blandas, boca seca, dispepsia y náuseas 
Trastornos del MetaboUsmo y de la Nutrición: Anorexia. 
Trastornos de/ Sistema Nervioso: Mareos, somnolencia y temblor. 
Trastornos Psiquiátricos: Insomnio. 
Trastornos del Sisterne Reproductivo y Mames: Disfunción sexual 
retraso eyaculatorio masculino). 
Trastornos de le Piel y Tejidos Subcutáneos: Aumento de la sudoración. 
El perfil de efectos adversos observado comúnmente en estudios doble 
controlados por placebo en pacientes con TOC, trastorno de pánico, TEPT, TOP 
fobia social, fue similar al observado en estudios cllnicos en pacientes con depresión. 

Datos posl8r1orea a fa comercialización 
Se han recibido informes voluntarios de eventos adversos en pacientes que recibie n 
serlralina desde que la sertralina fue introducida en el mercado. Estos incluyen 
siguientes: 
Trastamos del Sis/eme Linfático y de le Sengre: Leucopenia y trombocitopenia. 
Trastornos CardIacos: Palpitaciones y taquicardia. 
Tras/ornos Vestibulares y Olo/ógicos: Acútenos. 
Trastornos End6crinos: Hiperprolactinemia, hipotiroidismo y slndrorne de 
inapropiada de (HAO) hormona antidiurética (SIHAD). 
T rastomos Oculares: Midriasis y visión anormal. 
Trastornos Gastrointestinales: Dolor abdominal, constipación, pancreatitis y vómitos. 
Trastornos Generales y Condiciones del Sitio de Administración: Astenia, dolor toráci 
edema periférico, fatiga, fiebre y malestar general. 
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Trastornos Hepatobiflares: Eventos hepáticos serios (incluyendo hepatitis, iclericia 
hepática) y elevación asintomática de transaminasas séricas (GOT y GPT). 

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

Investigaciones: Resu~ados anormales de laboratorio, función a~erada de las plaque 

aumento del colesterol sérico, disminución de peso y aumento de peso. 

Trastornos del Metabolismo y de la Nutrición: Aumento del apetito e hiponatremia. 

Trastomos Muscu!oesqueléticos y del Tejido Conectivo: Artralgias y calamb es 
musculares. 

Trastornos de Sistema Nervioso: Coma, convulsiones, dolor de cabeza, hipoesl ia, 
migrana, trastornos de movimiento (que incluyen slntomas exlrapiramidales co o 

hiperquinesia, hipertonla, bruxismo o anormalidades de la marcha), contraccio es 

musculares involuntarias, parestesia y sincope. También fueron informados sign y 

sintomas asociados con sindrome de serotonina: en algunos casos asociados con el 

uso concomitante de drogas serotoninérgicas, que incluyeron agitación, confusi n, 

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

Trastornos Psiquiátricos: Reacción agresiva, agitación, ansiedad, slntomas depresiv s, 

euforia, alucinaciones, disminución de la libido femenina, dISminución de la lib o 
masculina, paroniria y psicosis. 
Trastamos Renales y Urinarios: Enuresis, incontinencia urinaria y retención urinaria. 
Trastornos del Sistema Reproductivo y Mamas: Galaclorrea, ginecomas 'a, 
irregularidades menstruales y priapismo. 
Tras/ornos Respiratorios, Torácicos y del Mediastino: Broncoespasmo y bostezo. 

Traslomos de la Piel y Tejido Subcutáneo: Alopecia, angioedema, edema facial, ede 
periorbitario, reacción cutánea de fotosensibilidad, prurito, púrpura, rash Oncluye o 
informes raros de trastornos cutáneos exfoliativos serios: por ej. Slndrome de Steve s
Johnson y necrólisis epidérmica) y urticaria. 
Trastomos Vasculares: Sangrado anormal (tales como epistaxis, 
gastrointestinal o hematuria), sofocos e hipertensión. 
Otros: Se han informado ciertos slntomas luego de discontinuar la sertralina, los m' 

incluyen: agitación, ansiedad, mareos, dolor de cabeza, náuseas y parestesia. 

SOBREDOSIFICACION 
Se ha informado sobredosis de hasta 6 gramos de sertralina corno droga única, pero o 
se han informado casos fatales. Han sido informadas muertes relacionadas a sobredo is 
de sertralina en combinación con otras drogas y/o aloohol. En consecuencia, cualqu r 
sobredosis debe ser tratada agresivamente. 
Los síntomas de sobredosis con SERTRAUNA sólo incluyeron somnolencia, náu 
vómitos, taquicardia, cambios en el ECG, ansiedad y pupilas dilatadas. El tratamie 
fue primariamente de apoyo e incluyó control y utilización de carbón activado o 
catárticos e hidratación. Aunque no hubo informes de muertes con SERTRAU 
administrado solo, hubo 4 muertes que involucraron sobredosis de SERTRALlNA n 
combinación con otras drogas ylo alcohol. Por lo tanto, cualquier sobredosis debe 

tratada agresivamente. 

Manejo de Sobredosis: El tratamiento deb9 consistir en aquellas medidas genera 
utilizadas para el manejo de la sobredosis con cualquier antidepresivo. 
Asegurar una vla respiratOria adecuada, oxigenación y ventilación. Controlar el . o 
cardiaco y los signos vitales. También se racomiendan medidas sintomáticas y 
apoyo. No se recomienda inducir la emasis. Si es necesario, puede indicarse lav 
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gástriCO con un tubo orogástrico con protección apropiada de la vla aérea, si se re li 
inmediatamente después de la ingestión, o en pacientes sintomáticos. 
Debe administrarse carbón activado. Debido al gran volumen de distribución de <!óI~ '---: 
medicamento, no parece probable que sean de beneficio diuresis forzada, diális 

hemoperfusión y transfusión de intercambio. No se conocen antldotos especlficos p 
la sertralina. 
Al manejar la sobredosis se debe considerar la posibilidad de compromiso de múltip s 
medicamentos. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse a los Centros de Toxicologla: 
• Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
• Hospital A. Posadas (011) 4658-7777 146~ 

P ........ ntaclones: 

SERTRALlNA LEPRET Comprimidos recubiertos 50 mg: Envases conteniendo 20, 
60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos para Uso Exclusi o 
Hospitalario. 
SERTRALlNA lEPRET Comprimidos recubiertos 100 mg: Envases conteniendo 20, 

60, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos para Uso Exclusi o 
Hospitalario. 

ConselVacl6n: Conservar, entre 15° y 300 C, en su estuche original y al abrigo de la I z 
ydel calor. 

Esta Medicamento debe se, usado exclua/vamenta bajo preacripci6n médica y o 
puede repetirse aln nueva receta médica. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE L 
NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N" 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L. 
Av. In!. Francisco Rabanal N° 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145, Bombero Héclor E. Sánchez N" 1547, Berazategui. Prov. de s. 
As. 
Dirección Técnica: Paola A. Picardi, Farmacéutica 
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