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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-005140-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005140-18-2 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada SERDOLECT / SERTINDOL Forma farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SERTINDOL 4 mg — 12 mg — 16 mg — 20 mg; aprobada por

Certificado N° 53.461.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada SERDOLECT / SERTINDOL Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SERTINDOL 4 mg — 12 mg — 16 mg — 20 mg;



el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrante en el documento IF-2019-19323055-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.461, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

1-0047-0000-005140-18-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.11 17:08:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Informacién para el Paciente

SERDOLECT®

SERTINDOL

4 mg, 12 mg, 16 mg, 20 mg Comprimidos Recubiertos

Elaborado en Dinamarca
Venta Bajo Reccta Archivada

Lea atentamente todo este prospecto antes de iniciar el tratamiento con este medicamento porque
contiene informacion importante

. Conserve este prospecto. Es posible que tenga que leerlo mas adelante.

. Si tiene dudas, consulte con su médico o farmacéutico.

. Este medicamento ha sido recetado exclusivamente para usted. No sc lo entregue a terceros. Puede
perjudicarlos, incluso si sus signos de enfermedad son idénticos a los suyos.

. Si detecta cualquicr cfecto secundario, consulte al médico o al farmacéutico. Esto se aplica para

cualquier efecto secundario, incluso si no figura en este prospecto. Ver seccion 4
Contenido del prospecto:

Qué es SERDOLECT® v para qué sirve

Que necesita saber antes de tomar SERDOLECT®
Coémo se administra SERDOLECT®

Posibles efectos secundarios

Coémo conservar SERDOLECT?®

Contenido del envase ¢ informacion adicional

W
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1. Qué es SERDOLECT® y para qué sirve

SERDOLECT?® contiene ¢l ingrediente activo sertindol v pertenece al grupo de medicamentos conocidos
como antipsicdticos. Actia sobre las vias nerviosas, en areas especificas del cerebro, v ayuda a corregir el
desequilibrio quimico que causa los sintomas.

SERDOLECT?® sc utiliza para tratar la esquizofrenia en aquellos casos en los que otros medicamentos
no fueron efectivos.

2. Que necesita saber antes de tomar SERDOLECT®

No tome SERDOLECT?® si:

. ¢s alérgico al sertindol o a cualquier otro ingrediente de este medicamento (mencionados en la
seccion 6):

. tiene un nivel bajo de potasio o magnesio cn la sangre y no esta recibiendo tratamiento;
padece una enfermedad cardiaca o de circulacion sanguinea significativa;

. padece una enfermedad cardiaca grave como:

-falla cardiaca con inflamacion del tejido por exceso de liquidos
-agrandamiento del corazon
-latidos irregulares o lentos
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. padece o padecié algun cpisodio de taquicardia ventricular sostenida, medido con un ECG, o si
alguien de su familia tiene este ritmo cardiaco anormal;

. si tiene un trastorno hepatico;

. esta tomando medicamentos que prolongan la actividad ventricular o afectan el funcionamiento
del higado. Véanse los dos primeros puntos de “Otros medicamentos y SERDOLECT®  en la
Seccidn 2.

Advertencias y Precauciones
Hable con su médico antes de tomar SERDOLECT® si:
tiene vomitos o diarrea durante el tratamiento con SERDOLECT®:

. ticne un trastorno hepatico;

. ticne enfermedad de Parkinson;

. tiene diabetes o presenta factores de riesgo relacionados con la diabetes:

. presenta factores de riesgo del infarto, como hipertension, si sufrié un infarto previamente o un
ataque cardiaco, si tiene diabetes, colesterol alto, demencia o si fuma;

. ticne mas dc 65 aiios;

. ticnc un historial de coagulos cn una vena o antecedentes familiares de coagulos, ya que los

medicamentos quc se usan para tratar la esquizofrenia se asocian con la formacién de coagulos;
tuvo o tiene convulsiones;
presenta movimientos inusuales de la boca y la lengua, que podrian ser sintomas tempranos de un
trastorno del sistema nervioso llamado discinesia tardia;

. tiene fiebre alta, rigidez muscular v alteraciones de la conciencia, especialmente si también
presenta sudoracion y ¢l corazon le late fuerte. Estos podrian ser sintomas de una enfermedad rara
pero grave llamada sindrome neuroléptico maligno.

Al principio del tratamicnto con SERDOLECT®, es posible que se sicnta mareado al levantarse de la
cama o al ponerse de pie. Para reducir este riesgo, inicialmente su médico le administrara una dosis baja v
la aumentara de forma gradual en las semanas posteriores. Esa sensacion suele desaparecer luego de haber
tomado SERDOLECT® durante un ticmpo.

Controles antes y durante el tratamiento

Su médico realizara algunas prucbas antes v durante ¢l tratamicnto con SERDOLECT®, como las

siguientes:

. un ECG para controlar la actividad ventricular vy revisar la prolongacion del intervalo QT. Esta
prucba se repetira una vez transcurridas 3 semanas desde el inicio del tratamiento o cuando
alcance la dosis diaria de 16 mg de sertindol. Durante cl tratamiento de mantenimiento, debe
realizarse cada 3 meses. Ademas, se realizara un ECG antes v después del aumento de la dosis.
Esto también aplica si se realizan cambios cn los demas medicamentos administrados, que podrian
influir sobre el nivel de sertindol en la sangre.
una prucba para detectar cl nivel de potasio v magnesio en la sangre. No tome SERDOLECT® si
su nivel de potasio o magnesio en la sangre ¢s bajo v no esta recibiendo un tratamiento para
corregirlo. Contacte a su médico si tiene vomitos, diarrea o si esta tomando medicamentos para
aumentar la eliminacién de liquidos. Su médico podria medir la cantidad de potasio en la sangre.

. control de la presion arterial
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Niitos menores de 18 aiios
No debe administrarsc SERDOLECT® a nifios de este grupo etario ya que no hay informacion disponible
sobre sus efectos.

Otros Medicamentos y SERDOLECT®
Inférmele a su médico o a su farmacéutico si esta tomando otros medicamentos o si Lomo otros
medicamentos recientemente.

Informe a su médico si esta tomando:

. medicamentos que afectan el ritmo cardiaco, como:
- ciertos medicamentos que sirven para tratar el latido irregular del corazén, como quinidina,
amiodarona, sotalol, dofetilide;
- ciertos medicamentos que se usan para tratar trastornos mentales, como tioridazina;
- ciertos medicamentos que se usan para tratar infecciones bacterianas v que contengan
ingredicntes activos cuyos nombres terminan en “micina’, como eritromicina;
- ciertos medicamentos que se usan para tratar alergias, como terfenadina, astemizol;
- ciertos medicamentos que s¢ usan para tratar infecciones bacterianas y que contengan
ingredientes activos cuyos nombres terminan en “oxacina’”, como gatifloxacina, moxifloxacina;
- cisaprida: un medicamento que se usa para tratar problemas estomacales y/o intestinales;
- litio: un medicamento que se usa para tratar la depresion y trastornos mentales.

. medicamentos que afectan el funcionamiento del higado, como:
- medicamentos de administracion oral que sirven para tratar infecciones causadas por hongos,
como ketoconazol, itraconazol;
- ciertos medicamentos que se¢ usan para tratar infecciones bacterianas y que contienen un
ingrediente activo cuyo nombre termina en “micina”, como critromicina, claritromicina;
- medicamentos que se usan para tratar infecciones del VIH v que contengan un ingrediente activo
cuyo nombre termina en “navir”, como indinavir,
- ciertos medicamentos que s¢ usan para tratar la hipertension o enfermedades cardiacas llamados
bloqueadores de los canales del calcio, como diltiazem, verapamil;
- cimetidina: un medicamento que se usa para reducir la acidez estomacal.

Otros medicamentos que pueden afectar o ser afectados por SERDOLECT® son:
medicamentos que se usan para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson llamados agonistas
de la dopamina;

. ciertos medicamentos que se usan para tratar la depresion v los trastomos de ansiedad, como
fluoxetina, paroxetina,

. rifampicina: un medicamento que se usa para tratar la tuberculosis y algunas otras infecciones;

. carbamazepina, fenitoina, fenobarbital: medicamentos que se usan para tratar la epilepsia;

. medicamentos que se usan para aumentar la eliminacion de agua, que disminuye el nivel de

potasio en la sangre.

SERDOLECT?® con alimentos y bebidas
« Evite el consumo de alcohol durante ¢l tratamiento con SERDOLECT?®, incluso si no se espera que cl
medicamento se vea afectado por ¢l alcohol.
. AniicZ
gnica Fernd®
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Embarazo, Lactancia y Fertilidad

Si Ud. esta embarazada o amamantando o piensa que podria estarlo avise a su médico antes de iniciar el
tratamiento.

Conducir y Operar con Maquinas
Aunque SERDOLECT® no causa somnolencia, no conduzca ni opere maquinas hasta que no sepa como
lo afecta el medicamento.

SERDOLECT?® contiene lactosa
Si el médico le dijo que usted es intolerante a algunos azicares, contactelo antes de tomar este
medicamento.

3. Cémo Se administra SERDOLECT®

Siempre tome este medicamento exactamente como se lo indico el médico. En caso de duda, consulte su
médico o al farmacéutico.

La dosis recomendada es de

. dosis inicial: 4 mg de SERDOLECT® por dia

Cada 4 a 5 dias, se sumara a la dosis 4 mg SERDOLECT?® hasta alcanzar la dosis de mantenimiento.
. dosis de mantenimiento: 12 a 20 mg de SERDOLECT® por dia

. dosis méaxima: 24 mg de SERDOLECT® una vez por dia, que se considerara tinicamente para

casos excepcionales.

Pacientes mayores de 65 aiios

Es muy probable que ¢l médico espaciec mas los periodos entre los aumentos de las dosis de
SERDOLECT®. Su médico también podria recetarle una dosis de mantenimiento menor de la que se
recomienda normalmente.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Si usted padece insuficiencia hepatica leve o moderada, es posible que su médico haga un seguimiento
mas riguroso v que espacie los periodos entre los aumentos de las dosis. Su médico también podria
recetarle una dosis de mantenimiento menor de la que se recomienda normalmente.

SERDOLECT® no puede usarse en pacientes que padecen insuficiencia hepatica grave.

Pacientes con insuficiencia renal
Pucden administrarse las dosis normales de SERDOLECT® a pacientes que padecen insuficiencia renal.

Método de uso
Tome los comprimidos enteros, con un vaso de agua, todos los dias a la misma hora. Los comprimidos

pueden tomarse con o sin alimentos.

Duracién del tratamiento

A. Ve a Fernén. .
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Tome los comprimidos durante el tiempo que se lo recomiende ¢l médico.
Nunca cambie la dosis del medicamento sin consultarlo con su médico previamente.
Si toma mas comprimidos de lo que deberia
Si ocurre esto, contacte a su médico o acuda de inmediato al hospital mas cercano. Hagalo aunque no
sienta ninguna molestia.
En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o concurra al hospital
mas cercano o comuniquese con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /4658-7777
Hospital Fernandez: (011) 4801-7767.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
Si se olvida de tomar SERDOLECT®
No tome una dosis doble para compensar por la que se olvido de tomar.
Contacte a su médico si olvida tomar la dosis diaria dc SERDOLECT®. Su médico se asegurara de que
vuclva a comenzar el tratamicnto de inmediato.
Si deja de tomar SERDOLECT®
No deje de tomar SERDOLECT® sin el permiso de su médico, incluso si comienza a sentirse mejor. La
enfermedad subyacente podria persistir durante un tiempo largo. Si suspende ¢l tratamiento demasiado
rapido, los sintomas de su enfermedad podrian volver a manifestarse; la suspensién del tratamiento
también podria causarle movimientos involuntarios.
Su médico le dara recomendacioncs sobre cuando v ¢cémo suspender ¢l tratamiento para evitar sintomas
molcstos. Dejar de tomar SERDOLECT® de forma abrupta podria causar sintomas relacionados con la
suspension como los siguientes:
nauseas, vOmitos;
. sudoracion;
dificultad para dormir.
Si tiene dudas sobre ¢l uso de este medicamento, consulte a su médico o al farmacéutico.
4. Posibles efectos secundarios
Como cualquier medicamento, cste medicamento puede provocar efectos secundarios, si bien no todas las
personas los sufren.
Contacte inmediatamente a su médico o a un hospital si usted presenta cualquiera de los efectos
sccundarios mencionados a continuacion:
Muy poco frecuentes:
« latidos muy rapidos, irregulares o fuertes, mareos, desmayos, problemas para respirar o dolor de pecho.
Estos sintomas podrian ser indicativos de un latido irregular del corazén potencialmente mortal.
AV nica Fernar
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+ movimientos incontrolables, principalmente de la boca, la lengua v las extremidades.
Estos sintomas podrian indicar que usted padece un trastorno del sistema nervioso llamado discinesia
tardia.

Poco frecuentes:

« una combinacion de ficbre, respiracién acelerada, sudoracion, rigidez muscular y somnolencia o suefio
Estos sintomas podrian indicar que usted padece una neuropatia potencialmente mortal llamada sindrome
neuroléptico maligno.

Desconocidos:

* coagulos en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen la hinchazén, dolor v
cnrojecimiento en las piernas), que podrian desplazarse por los vasos sanguineos hasta los pulmones y
causar dolor en ¢l pecho v dificultades para respirar.

Otros efectos secundarios posibles que podrian aparecer con las siguientes frecuencias son:

Muy frecuentes:
« inflamacion de la parte interna de la nariz, que causa estornudos, picazon, secrecion v congestion nasal
» incapacidad para cyacular

Frecuentes:

* mareo 0 mareo repentino como consecuencia de una disminucion de la presion artenal al ponerse de pie
* sequedad en la boca

+» aumento de peso

+ problemas para respirar

« hinchazon de las manos o pies

» sensacion extrafia en la piel, como pinchazos

+ disminucién del volumen eyaculatorio

* impotencia

« cambios cn la actividad cléctrica del corazon (llamada “prolongacion del intervalo QT™) La prolongacion
del intervalo QT puede causar sintomas tales como palpitaciones o desmayos.

« globulos rojos o blancos en la orina

Muy poco frecuentes:

« nivel alto de azicar en la sangre

« latidos irregulares conocidos como Torsades de Pointes

« aumento de los niveles de la hormona llamada prolactina en la sangre

» secrecién espontanea de leche del pecho

« convulsiones, desmayos

En personas afiosas con demencia, s¢ ha informado un pequeio aumento del numcro de mucrtes de
pacientes que estaban tomando antipsicoticos en comparacion con aquellos que no los estaban tomando.

Notificacién de efectos adversos
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A ,":,6]‘
e
IF-2019-19323055-A \ﬁl\? JERM#ANMAT
B Llle

Pégina6 de 8



Si detecta cualquier efecto secundario, consulte al médico o al farmacéutico. Esto sc aplica para cualquier
efecto sccundario, incluso si no figura en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto ¢l paciente puede llenar la ficha que csta en la Pagina Web
de la ANMAT:

http:/Avww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

S1 usted notifica los efectos sccundarios, puede avudar a recopilar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Cémo se almacena SERDOLECT®
Mantener fuera dc la vista y del alcance de los nifios.

No tome este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en la etiqueta o en la caja
después de VTO. La fecha de vencimiento corresponde al ultimo dia del mes especificado.

Almacenar por debajo de 30°C. Proteger de la luz.

No deseche los medicamentos en las aguas residuales ni con los residuos domésticos. Consultc a su
farmacéutico como descartar los medicamentos que usted ya no utiliza. Estas medidas ayudan a proteger
¢l medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién

Cada comprimido recubierto de SERDOLECT® 4 mg Comprimidos Recubiertos contiene:

Sertindol 4 mg; Almidon de maiz; Lactosa monohidrato; Hidroxipropilcelulosa; Celulosa microcristalina;
Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio: Hipromelosa; Macrogol 400; Diéxido de titamo (E171);
Oxido de hierro amarillo (E172).

Cada comprimido recubierto de SERDOLECT® 12 mg Comprimidos Recubiertos conticne:

Sertindol 12 mg; Almidon de maiz: Lactosa monohidrato: Hidroxipropilcelulosa; Celulosa
microcristalina; Croscarmelosa sodica; Estcarato de magnesio; Hipromelosa: Macrogol 400; Didéxido de
titanio (E171); Oxido de hierro beige (E172).

Cada comprimido recubierto de SERDOLECT® 16 mg Comprimidos Recubiertos contienc:

Sertindol 16 mg; Almidén de maiz; Lactosa monohidrato; Hidroxipropilcelulosa; Celulosa
microcristalina; Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio: Hipromelosa; Macrogol 400; Dioxido de
titanio (E171): Oxido de hierro rojo (E172).

Cada comprimido recubierto dc SERDOLECT® 20 mg Comprimidos Recubiertos conticne:

Sertindol 20 mg;, Almidén de maiz; Lactosa monohidrato; Hidroxipropilcclulosa; Celulosa
microcristalina; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Hipromelosa: Macrogol 400; Dioxido de
titanio (E171): Oxido de hierro rosa (E172).

I ica Ferna loz
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Aspecto de SERDOLECT® y contenido del envase
Las presentaciones de SERDOLECT® son comprimidos recubiertos de 4 mg, 12 mg, 16 mg, v 20 mg.

Los comprimidos recubiertos de 4 mg son ovalados, redondcados en el lado superior ¢ inferior,
amarillos y tienen una marca que dice “S4” en uno de los lados.

Los comprimidos recubiertos de 12 mg son ovalados, redondeados en ¢l lado superior ¢ inferior,
beiges y tienen una marca que dice “S12” en uno de los lados.

Los comprimidos recubicrtos de 16 mg son ovalados, redondeados en el lado superior ¢ inferior,
rosados y tiencn una marca que dice “S16™ en uno de los lados.

Los comprimidos recubiertos de 20 mg son ovalados, redondcados en el lado superior ¢ inferior,
rosas y tienen una marca que dice “*S20” en uno de los lados.

Presentacion
SERDOLECT® 4 mg, 12 mg, 16 mg y 20 mg se presentan en envases conteniendo 10, 20, 28, 30, 50. 98,
100, 500 v 1000. Estos tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.

Es posible que no se comercialicen todos los tamaiios de envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion v vigilancia médica v no debe
repetirse sin una nucva reccta médica.

Elaborado por: H. Lundbeck A/S, Ottihavej 9, 2500 Valby, Dinamarca.

Importado y comercializado por: Lundbeck Argentina S.A ., Heredia 553 (C1427CNF) CABA.
Dircccion Técnica: Alejandra Verdnica Fernandez, Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 53.461

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada el XX/XX/XXXX
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