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Disposicion
Nimero: DI-2019-4051-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000053-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000053-18-4 del Registro ’,de esta. ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BETA S.A. solicita se autorice la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS.Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republic:
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentras
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizari/n I

elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de s
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 d
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PSICOTIL
y nombre/s genérico/s SERTRALINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los

datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segun lo solicitado por la
firma LABORATORIOS BETA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO2.PDF / 0 - 03/07/201¢
15:39:27, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 03/07/2018 15:39:27, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 09/02/2018 10:44:57, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 09/02/2018 10:44:57, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO05.PDF / 0 - 03/07/2018 15:39: 27, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF / 0 - 03/07/2018 15:39:27, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 0 - 03/07/2018 15:39:27, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO9.PDF / 0 - 03/04/2019 15:03:33.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAL
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberd notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnics
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000053-18-4
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PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

PSICOTIL
SERTRALINA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada
Psicotrdpico lista IV

FORMULAS

50 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina

(Como Sertralina clorhidrato 55,95 mg)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica
silice coloidal, estearato de magnesio, dioxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, polisorbato 80 y
laca aluminica azul brillante FD & CN° 1 (36 %) (C.1. 42.090)

100 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina

(Como Sertralina clorhidrato 111,90 mg)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica
silice coloidal, estearato de magnesio, dioxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, polisorbato 80 y
laca aluminica azul brillante FD & C N° 1 (36 %) (C.I. 42.090)

Industria Argentina

50,0 mg

C.8S

100,0 mg

C.S

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los

mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido
1. Qué es PSICOTIL y para qué se utiliza
2. Antes de tomar PSICOTIL
3. Cémo debe tomar PSICOTIL
4. Posibles efectos adversos
5. Informacidn adicional

Péagina 1 de 6




1. Qué es PSICOTIL y para qué se utiliza

El principio activo de PSICOTIL es la sertralina. La sertralina es un psicofdrmaco perteneciente a
un grupo de antidepresivos denominados Inhibidores Selectivos de la Recaptacién de Serotonina
(ISRS). Estos medicamentos actian sobre el sistema serotoninérgico en el cerebro aumentando el
nivel de serotonina. Las alteraciones del sistema serotoninérgico se consideran un factor importante
en el desarrollo de la depresién y enfermedades relacionadas.

PSICOTIL esta indicado para el tratamiento de la depresion (episodios depresivos mayores) y
trastornos de ansiedad (tales como trastorno de panico con o sin agorafobia, fobia social, trastorno
de ansiedad generalizada y trastorno obsesivo-compulsivo) y para los trastornos del estado de
animo asociados a la menstruacién (trastorno disforico premenstrual).

2. Antes de tomar PSICOTIL )
No tome PSICOTIL sin consultar a su médico en las siguientes circunstancias;
¢ Si es alérgico (hipersensible) al escitalopram o a cualquiera de los demas componentes de
PSICOTIL (ver FORMULA).
* Sitoma otros medicamentos que pertenecen al grupo denominado inhibidores de la MAO,
incluyendo moclobemida (utilizada para el tratamiento de la depresi6n).
* Siestd en tratamiento con pimozida.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con PSICOTIL. Por favor, informe a su médico si padece alglin otro
trastorno o enfermedad, ya que su médico puede necesitar tenerlo en cuenta.

En concreto, informe a su médico:

* Si padece epilepsia. El tratamiento con PSICOTIL deberia interrumpirse si se producen
convulsiones desde el primer momento u observa un incremento en la frecuencia de las
convulsiones.

* Si padece diabetes. El tratamiento con PSICOTIL puede alterar el control glucémico. Puede ser
necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o hipoglucemiante oral.

* Si tiene un nivel disminuido de sodio en la sangre.

* Si tiende facilmente a desarrollar hemorragias o hematomas.

* Si estd recibiendo tratamiento electroconvulsivo.

* Si padece una enfermedad cardiaca.

* Si tiene un riesgo aumentado de sufrir fracturas oseas.

* Si padece glaucoma (aumento de la presion intraocular.

Por favor, tenga en cuenta:

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en una fase maniaca. Esto se
caracteriza por un cambio de ideas poco comin y répido, alegria desproporcionada y una actividad
fisica excesiva. Si usted lo experimenta, contacte con su médico. Sintomas como inquietud o
dificultad para sentarse o estar de pie, pueden ocurrir también durante las primeras semanas de
tratamiento. Informe a su médico inmediatamente si experimenta estos sintomas.
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Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresién o trastorno de ansiedad

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, en algunas ocasiones puede
tener pensamientos en los que se haga dafio a si mismo (incluido el suicidio). Estos pensamientos
pueden ir aumentando al tomar antidepresivos por primera vez, dado que todos estos medicamentos
requieren un tiempo para empezar a hacer efecto, generalmente alrededor de unas dos semanas,
aunque en algunos casos podria ser un tiempo mayor.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los que se hace dafio a si mismo (incluido el
suicidio), contacte con su médico o dirfjase directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o un amigo cercano que usted esté deprimido o
que tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este prospecto. Puede preguntarles si piensan
que su depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado o si estan preocupados por los cambios en
su actitud.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta, incluyendo los suplementos dietarios.

Es particularmente importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente
alguno de los siguientes medicamentos:

¢ “Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAO)”. Si usted ha tomado estos
medicamentos necesitara esperar 14 dias antes de empezar a tomar PSICOTIL. Después de
terminar con PSICOTIL deben transcurrir 14 dias antes de tomar alguno de estos
medicamentos.

¢ Pimozida (utilizada en el tratamiento de los trastornos psicéticos).

¢ Cimetidina (usados para el tratamiento de las tilceras de estomago). Pueden causar aumento
de las concentraciones en sangre de PSICOTIL.

e Warfarina y otros medicamentos utilizados para reducir ¢l riesgo de trombosis (también
llamados anticoagulantes). Su médico probablemente controlard el tiempo de coagulacién
de la sangre al inicio y al final del tratamiento con PSICOTIL, para comprobar que la dosis
de anticoagulante es todavia adecuada.

* Antidepresivos triciclicos (firmacos usados para el tratamiento de la depresion). Puede ser
que la dosis de PSICOTIL necesite ser ajustada.

¢ Flecainida y propafenona (usados en enfermedades cardiovasculares). Puede ser que la
dosis de PSICOTIL necesite ser ajustada.

¢ Litio (utilizado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo).

¢ Fenitoina (utilizado para el tratamiento de las convulsiones)

* Sumatriptdin y medicamentos similares (usados para el tratamiento de la migrafia) y
tramadol (utilizado contra el dolor grave). Estos aumentan el riesgo de efectos secundarios.

* Hierba de San Juan (Hipérico), planta medicinal utilizada para la depresidn y triptofano.

Embarazo y lactancia

Informe a su médico si esta embarazada o planea estarlo.

No tome PSICOTIL si estd embarazada 0 amamantando a menos que usted y su médico hayan
analizado los riesgos y beneficios implicados. Asegurese que su médico esta informado de que
usted estd siendo tratada con PSICOTIL.
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3. Coémo debe tomar PSICOTIL

Psicotil debe administrarse una vez al dia, por la mafiana o por la noche. Puede administrarse
indistintamente con los alimentos o alejado de ellos.

Tratamiento inicial

Trastorno depresivo mayor y trastorno obsesivo compulsive (TOC)

El tratamiento con sertralina debe iniciarse con una dosis de 50 mg/dia. Los pacientes que no
respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse del incremento de la dosis. Los cambios de
dosis se deberdn realizar en rangos de 50 mg, a intervalos de al menos una semana y hasta un
maximo de 200 mg / dia.

Trastorno de panico, trastorno de estrés post-traumatico (TEPT) y trastorno de ansiedad
social

El tratamiento se debe comenzar con 25 mg /dia. Tras una semana, se debe incrementar la dosis a
50 mg una vez al dia. . Los cambios de dosis se deberan realizar en rangos de 50 mg, a intervalos
de al menos una semana y hasta un maximo de 200 mg / dia.

Trastorno disférico premenstrual (TDPM)

El tratamiento se debe iniciar con una dosis de 50 mg/dia, todos los dias durante el ciclo menstrual
0 durante la fase hitea, de acuerdo con la evaluacién clinica. Las pacientes que no respondan a una
dosis de 50 mg pueden beneficiarse del incremento de la dosis, con incrementos de 50 mg/ciclo
menstrual, hasta un maximo de 150 mg/dia si el tratamiento se administra durante todo el ciclo
menstrual o hasta un maximo de 100 mg/dia cuando el tratamiento se administra solamente durante
la fase litea.

Tratamiento de mantenimiento

Durante el tratamiento a largo plazo, la dosis debe ajustarse al nivel minimo eficaz, con ajustes
posteriores dependiendo de la respuesta terapéutica.

Nifios y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo de 13 a 17 aiios: Fl tratamiento debe
iniciarse con 50 mg una vez al dia. '

Niiios de 6 a 12 aiios: El tratamiento debe iniciarse con 25 mg una vez al dia. La dosis se puede
incrementar a 50 mg una vez al dia, luego de una semana de tratamiento. En caso de no obtener la
respuesta deseada, las dosis pueden aumentarse con incrementos de 50 mg / dia en periodos no
menores de una semana. La dosis maxima es de 200 mg /dia.

Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada, se ha de establecer la dosis con
cuidado, ya que pueden presentar un mayor riesgo de hiponatremia (nivel bajo de sodio).

Uso en insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica se debe utilizar una dosis
menor o disminuir la frecuencia de las dosis.

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

Si olvidé tomar PSICOTIL
Si usted olvidé tomar una dosis, no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Al
dia siguiente siga como siempre, con el esquema que le indicé su médico.

Si toma mas PSICOTIL del que debiera

Si usted toma mas dosis de PSICOTIL que la indicada por su médico, contictese con 6l
inmediatamente, vaya al servicio de urgencias del hospital mds cercano o consulte con los
siguientes Centros de Toxicologfa:
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Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

Lleve el envase de PSICOTIL si acude al médico o al hospital. Hégalo incluso cuando no observe
molestias o signos de intoxicacion. Algunas personas que han tomado accidentalmente sobredosis
de sertralina han experimentado somnolencia, vémitos, taquicardia, nduseas, mareos, agitacién y
temblor junto a otros sintomas.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, PSICOTIL puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Algunos de efectos adversos pueden desaparecer después de pocas semanas de
tratamiento.
Se han comunicado, entre otros, los siguientes efectos adversos:
e Diarrea, boca seca, nduseas.
Mareos, somnolencia y temblor.
Falta de apetito, pérdida de peso.
Palpitaciones, taquicardia.
Cansancio, fatiga.
e Dolor de cabeza.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en el prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Informacion adicional
Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL
ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al tltimo dia del mes que se indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.
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PRESENTACIONES

Psicotil 50 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos. UHE: 90, 150, 255 y 510 comprimidos
recubiertos.

Psicotil 100 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos. UHE: 90, 150, 255 y 510 comprimidos
recubiertos.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234.

Para méas informacién, el Prospecto  para  Prescripcién  estd disponible  en:
http://www.laboratoriosbeta.com.ar

Ante cualquier duda consultar al 0800 444 2382 (BETA).

LABORATORIOS BETA S.A.

Av. San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

Director Técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. .
Certificado N°:

Fecha de 1a ultima revisidn:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7@ onr%‘ t

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia
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PROYECTO DE PROSPECTO

PSICOTIL
SERTRALINA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada
Psicotrépico lista IV

FORMULAS

50 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina

(Como Sertralina clorhidrato 55,95 mg)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica,
silice coloidal, estearato de magnesio, dioxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, polisorbato 80 y
laca aluminica azul brillante FD & C N° 1 (36 %) (C.I. 42.090)

100 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina

(Como Sertralina clorhidrato 111,90 mg)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica
silice coloidal, estearato de magnesio, dioxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol, polisorbato 80 y
laca aluminica azul brillante FD & C N° 1 (36 %) (C.1. 42.090)

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivo. ATC NO6ABO06.

INDICACIONES

Industria Argentina

50,0 mg

C.S

100,0 mg

C.S

Trastorno depresivo mayor. Trastorno obsesivo-compulsivo en adultos y pacientes pedidtricos de
6-17 afios. Trastorno de pénico, con o sin agorafobia. Trastorno por estrés post-traumatico.
Trastorno de ansiedad social (fobia social). Trastorno disférico premenstrual.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia

La sertralina es un inhibidor potente y selectivo de la recaptacién neuronal in vitro de la serotonina
(5-HT) que potencia los efectos de la misma en animales. Sélo ejerce un efecto muy leve sobre la
recaptacion neuronal de noradrenalina y dopamina. A dosis clinicas, la sertralina bloquea la
captacién de serotonina por las plaquetas humanas. Carece de actividad estimulante, sedante,
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anticolinérgica o cardiot6xica en animales. En estudios clinicos controlados en voluntarios sanos,
la sertralina no produjo sedacién y no interfirié la funcién psicomotriz. De acuerdo con esta accién
inhibidora selectiva de la recaptacién de 5-HT, la sertralina no potencia la actividad
catecolaminérgica. La sertralina no presenta afinidad por los receptores muscarinicos
(colinérgicos), serotoninérgicos, dopaminérgicos, adrenérgicos, histaminérgicos, del GABA o de
las benzodiazepinas.

Farmacocinética

La sertralina muestra una farmacocinética proporcional a la dosis en el rango de 50 a 200 mg. En
seres humanos, tras una dosis oral Gnica diaria en el rango de 50 a 200 mg, administrada durante 14
dias, las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) se alcanzaron entre las 4,5 y 8,4 horas
posteriores a su administracién. El perfil farmacocinético en adolescentes Yy ancianos no es
significativamente diferente del de los adultos entre 18 y 65 afios. El promedio de la vida media de
sertralina para hombres y mujeres Jovenes y ancianos varia de 22 a 36 horas. Consistentemente
con la vida media de eliminacién terminal, existe una acumulacién de aproximadamente dos veces
hasta concentraciones de equilibrio, las cuales se logran luego de una semana de tratamiento con
una dosis diaria tinica. Aproximadamente el 98% del farmaco en sangre estd unido a proteinas
plasmaticas. Estudios en animales muestran que la sertralina tiene un gran volumen de distribucién.
Se ha demostrado que la farmacocinética de sertralina en pacientes pedidtricos con TOC es
comparable con la de los adultos (aunque el metabolismo de la sertralina en pacientes pediatricos
¢ un poco mas eficiente). Sin embargo, se recomienda utilizar dosis menores en pacientes
pedidtricos, debido a su menor peso corporal (especialmente aquellos pacientes entre 6 y 12 afios
de edad), para evitar niveles plasmaticos excesivos.

La sertralina sufre un extenso metabolismo hepético de primer paso. La vida media de la N-
desmetilsertralina (el principal metabolito en plasma) varia entre 62 y 104 horas. Tanto la sertralina
como la N-desmetilsertralina se metabolizan ampliamente en el ser humano y los metabolitos
resultantes se excretan en heces y orina en la misma proporcién. Sélo una pequefia cantidad (<
0,2%) de sertralina inalterada se excreta en la orina,

Los alimentos no meodifican significativamente la biodisponibilidad de los comprimidos de
sertralina.

Poblaciones especiales

Edad: el clearance plasmatico de sertralina en un grupo de 16 pacientes de edad (8 de sexo
masculino y 8 de sexo femenino) tratados durante 14 dias con una dosis de 100 mg/dia fue
aproximadamente un 40% menor que en un grupo similarmente estudiado de sujetos mas jévenes
(25 a 32 afios). Por lo tanto, el estado de equilibrio en pacientes de mayor edad deberia ser
alcanzado luego de dos a tres semanas. El mismo estudio mostré un clearance disminuido de
desmetilsertralina en hombres de mayor edad pero no en mujeres de mayor edad.

Enfermedad hepitica: En pacientes con dafio hepético leve, la vida media de la sertralina se
prolonga y el AUC se encuentra aumentado en tres veces. No se han estudiado los efectos en
pacientes con deterioro hepético moderado a severo.

Enfermedad renal: la sertralina es ampliamente metabolizada, y la excrecién por orina de la droga
intacta es una via menor de eliminacién. En pacientes con alteracién renal moderada a severa, no
hubo acumulacién significativa de sertralina.
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Psicotil debe administrarse una vez al dia, por la mafiana o por la noche. Puede administrarse
indistintamente con los alimentos o alejado de ellos.

Tratamiento inicial

Trastorno depresivo mayor y trastorno obsesivo compulsivo (TOC)

El tratamiento con sertralina debe iniciarse con una dosis de 50 mg/dia.

Trastorno de panico, trastorno de estrés post-traumatico (TEPT) y trastorno de ansiedad
social

El tratamiento se debe comenzar con 25 mg /dia. Tras una semana, se debe incrementar la dosis a
50 mg una vez al dia. Se ha demostrado que este régimen de dosis reduce la frecuencia de
reacciones adversas, caracteristicas del trastorno de panico, que aparecen al inicio del tratamiento.
Trastorno disférico premenstrual (TDPM)

El tratamiento se debe iniciar con una dosis de 50 mg/dia, todos los dias durante el ciclo menstrual
o durante la fase ltitea, de acuerdo con la evaluacién clinica.

Ajuste de dosis

Trastorno depresive mayor, Trastorno obsesivo compulsivo, Trastorno de panico, Trastorno
de ansiedad social y Trastorno de estrés post-traumatico

Los pacientes que no respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse del incremento de la
dosis. Los cambios de dosis se deberan realizar en rangos de 50 mg, a intervalos de al menos una
semana y hasta un maximo de 200 mg / dia. Dado que la vida media de eliminacién de sertralina es
de 24 horas, los cambios de dosis no deberian hacerse en intervalos menores de una semana. La
aparicion del efecto terapéutico puede observarse en 7 dias. Sin embargo, normalmente se
necesitan periodos mas largos para obtener una respuesta terapéutica, especialmente en el trastorno
obsesivo compulsivo.

Trastorno disférico premenstrual

Las pacientes que no respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse del incremento de la
dosis, con incrementos de 50 mg/ciclo menstrual, hasta un maximo de 150 mg/dia si el tratamiento
se administra durante todo el ciclo menstrual o hasta un maximo de 100 mg/dia cuando el
tratamiento se administra solamente durante la fase lutea. Si se ha establecido una dosis de 100
mg/dia durante la fase litea, se debe efectuar una fase de titulacién de 50 mg/dia durante tres dias
al comienzo de la fase latea de cada periodo menstrual.

Tratamiento de mantenimiento

Durante el tratamiento a largo plazo, la dosis debe ajustarse al nivel minimo eficaz, con ajustes
posteriores dependiendo de la respuesta terapéutica. En el trastorno depresivo mayor, el tratamiento
a largo plazo puede ser apropiado para prevenir la reaparicion de episodios depresivos mayores. En
la mayoria de los casos, la dosis recomendada para prevenir la reaparicién de episodios es la misma
que la que se ha venido utilizando durante el tratamiento de los episodios. Los pacientes con
depresion deben ser tratados durante un periodo de tiempo suficiente, de al menos 6 meses, para
asegurar el control de los sintomas.

Nifos y adolescentes

Niiios y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo de 13 a 17 aiios: El tratamiento debe
iniciarse con 50 mg una vez al dia.

Nifios de 6 a 12 afios: El tratamiento debe iniciarse con 25 mg una vez al dia.
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La dosis se puede incrementar a 50 mg una vez al dia, luego de una semana de tratamiento. En caso
de no obtener la respuesta deseada, las dosis pueden aumentarse con incrementos de 50 mg / dia en
periodos no menores de una semana. La dosis méxima es de 200 mg /dia. Sin embargo, el menor
peso corporal de los nifios en comparacion con el de los adultos debe tenerse en cuenta al aumentar
la dosis por encima de 50 mg /dia. No se ha demostrado la eficacia en el tratamiento del trastorno
depresivo mayor en pacientes pedidtricos. No hay datos disponibles sobre seguridad y eficacia en
nifios menores de 6 afios.

Pacientes de edad avanzada: En pacientes de edad avanzada, se ha de establecer la dosis con
cuidado, ya que pueden presentar un mayor riesgo de hiponatremia.

Uso en insuficiencia hepatica: La utilizacion de sertralina en pacientes con trastornos hepaticos
debe realizarse con precaucion. En pacientes con insuficiencia hepatica se debe utilizar una dosis
menor o disminuir la frecuencia de las dosis.

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

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Esta contraindicado el
tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) debido al riesgo de
sindrome serotoninérgico. Estd contraindicada la administracién concomitante con pimozida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos clinicos controlados en nifios y
adolescentes con depresién mayor y otras condiciones psiquidtricas, debera establecerse en un
marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye:

a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la
emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideacién suicida, como asi
también cambios conductuales con sintomas del tipo de agitacidn;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los tiltimos ensayos clinicos controlados;

¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial.

Se han informado en pacientes adultos y menores de 18 afios tratados con antidepresivos ISRS o
con otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida tanto en trastorno depresivo mayor
como en otras indicaciones (psiquidtricas y no psiquiatricas) los siguientes sintomas: ansiedad,
agitacion, ataques de pénico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad,
acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad ante la aparicién de éstos sintomas y el
empeoramiento de la depresion y/o la aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida, existe
la inquietud de que dichos sintomas puedan ser precursores de ideacion suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deben ser alertados acerca de la necesidad de
seguimiento de los pacientes en relacién tanto de los sintomas descriptos como de la aparicién de
ideacion suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes. Dicho seguimiento debe
incluir la observacion diaria de los pacientes por sus familiares o quienes estén a cargo de sus
cuidados.

Si se toma la decision de discontinuar el tratamiento, la medicacién debe ser reducida lo mas
rapidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado para cada principio activo, dado
que en algunos casos la discontinuacién abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retirada.
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Sindrome serotoninérgico o reacciones tipo sindrome neuroléptico maligno (SNM)

Se ha reportado sindrome serotoninérgico o reacciones tipo SNM en raras ocasiones, en pacientes
que utilizan concomitantemente ISRS con medicamentos serotoninérgicos (incluyendo triptanes y
fentanilo), con drogas que afectan el metabolismo de la serotonina (incluyendo IMAOs) o con
antipsic6ticos u otros antagonistas de la dopamina. La observancia de una combinacion de
sintomas, tales como agitacién, temblor, mioclonus e hipertermia podria indicar el desarrollo de
esta condicién. De ocurrir, se debe inmediatamente discontinuar el tratamiento con el ISRS y el
medicamento serotoninérgico e iniciar un tratamiento sintomatico.

Inhibidores de 1a monoaminooxidasa (IMAOQ)

Se han informado casos de reacciones adversas serias, algunas veces fatales, en pacientes que
recibieron sertralina en combinacién con un inhibidor de Ia monoamino oxidasa (IMAO),
incluyendo los IMAOs selectivos, selegilina, los IMAOs reversibles, moclobemida y otras drogas
IMAGOs, tales como linezolida. Se presentaron algunos casos con caracteristicas que hacen recordar
el sindrome serotoninérgico cuyos sintomas incluyen: hipertermia, rigidez, mioclonias,
inestabilidad autonomica con una posible fluctuacién rapida de los signos vitales, cambios del
estado mental que incluyen confusién, irritabilidad y agitacidn extrema progresando hasta el delirio
y coma. En consecuencia, la sertralina no debe utilizarse en combinacién con un IMAO o dentro de
los 14 dias de haberse interrumpido el tratamiento con un IMAO. De igual manera, por lo menos
deben esperarse 14 dias luego de discontinuar la sertralina, antes de comenzar el tratamiento con un
IMAO.

Abuso de medicamentos y dependencia

La sertralina no es una sustancia controlada. No se han informado tendencias para la presentacion
de un sindrome abstinencia o cualquier otro comportamiento de procuracion de drogas. Sin
embargo, como sucede con cualquier medicamento activo sobre el SNC, los médicos deben evaluar
con cuidado los antecedentes de los pacientes respecto al abuso de medicamentos y observar si se
presentan signos de mal uso o abuso (por ejemplo, desarrollo de tolerancia, incremento de dosis,
comportamientos de procuracién de drogas).

Sustitucion de otros inhibidores selectivos de Ia recaptacion de serotonina (ISRS), drogas
antidepresivas o con accién antiobsesiva

Es limitada la experiencia controlada con relacién al tiempo 6ptimo de sustitucién de ISRS,
antidepresivos o drogas con accién antiobsesiva por la sertralina. Un juicio médico cuidadoso debe
ejercerse cuando se decide la sustitucion, particularmente de las drogas de accién prolongada. No
se ha establecido la duracién del periodo de “lavado” que deberia existir previa a la sustitucién de
un ISRS por otro.

Activacién de mania/hipomania

Se ha informado mania o hipomania en aproximadamente 0,4% de los pacientes tratados con
sertralina. También fue informada activacién de mania / hipomania en una pequefia proporcién de
pacientes con trastornos afectivos mayores tratados con otros antidepresivos y drogas con accién
antiobsesiva.

Pérdida de peso

Para algunos pacientes, una pérdida de peso significativa puede ser un resultado no deseado del
tratamiento con sertralina, pero en promedio se han informado disminuciones de peso minimas,
alrededor de 450 g a 900 g, en comparacién con cambios mads pequefios en los tratados con
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placebo. Sélo raramente debié discontinuarse el tratamiento por pérdida de peso en pacientes
tratados con sertralina.

Convulsiones

Las convulsiones son un riesgo potencial de los medicamentos con accidén antidepresiva y
antiobsesiva. Se han informado convulsiones en aproximadamente 0,08% de pacientes con
depresion tratados con la Sertralina. No se informaron convulsiones en pacientes tratados con la
Sertralina por trastorno de panico. Se han informado convulsiones en 0,2% de los pacientes en
tratamiento por trastorno obsesivo compulsivo, la mayoria de los cuales presentaba antecedentes
personales o familiares de trastorno convulsivo y no estaban recibiendo tratamiento
anticonvulsivante. En todos estos casos, la relacion con la terapia con Sertralina fue incierta. Como
la Sertralina no ha sido evaluada en pacientes con convulsiones, debe ser evitada en pacientes con
epilepsia inestable; los pacientes con epilepsia controlada deben ser cuidadosamente monitoreados.
El medicamento debe ser discontinuado en cualquier paciente que presente convulsiones.

Suicidio

Dado que la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la depresién y puede persistir hasta
que ocurra una remisién significativa, los pacientes deben ser estrechamente vigilados durante el
curso temprano de la terapia. Las recetas deben ser prescriptas para la menor cantidad de
comprimidos que permitan un buen manejo del paciente de manera de reducir el riesgo de
sobredosis. Debido a la comorbilidad ampliamente conocida que existe entre trastorno obsesivo
compulsivo, trastorno de pénico, trastorno por estrés post traumatico, trastorno disférico
premenstrual, fobia social y depresion, las mismas precauciones que se guardan al tratar pacientes
con depresion aislada deben considerarse cuando se traten pacientes con estos trastornos.
Sangrade anormal/hemorragias

El riesgo de eventos de sangrado puede aumentar con el tratamiento con ISRS e ISRN, incluyendo
la sertralina. El uso concomitante de aspirina, antiinflamatorios no esteroideos, warfarina, y otros
anticoagulantes pueden aumentar este riesgo. Se ha demostrado una asociacion entre el uso de
drogas que interfieren la recaptacion de serotonina y la ocurrencia de sangrado gastrointestinal en
reportes de casos y estudios epidemiolégicos (caso-control y disefio de cohorte). Se han informado
casos de equimosis, hematomas, epistaxis, petequias y hasta hemorragias con riesgo para la vida
relacionados con el uso de ISRSs e ISRNs. Los pacientes deben ser advertidos de los riesgos de
sangrado asociados con el uso concomitante de sertralina con AINEs, aspirina u otras drogas que
afecten la coagulacion.

Efecto uricosirico débil

La sertralina se asoci6 con una disminucion de la media del acido urico sérico de aproximadamente
7%. El significado clinico de este efecto uricostrico débil es desconocido, y no ha habido informes
de insuficiencia renal aguda.

Utilizacién en pacientes con enfermedades concomitantes

Es limitada la experiencia clinica con sertralina en pacientes con ciertas enfermedades sistémicas
concomitantes. Se recomienda cautela al utilizarla en pacientes con enfermedades o condiciones
que pueden afectar el metabolismo o las respuestas hemodindmicas. Es escasa la experiencia en
pacientes con antecedentes recientes de infarto de miocardio o enfermedad cardiaca inestable. Los
pacientes con estos diagnoésticos fueron excluidos de los estudios clinicos durante los ensayos
anteriores a la comercializacion. Sin embargo, se ha informado que la sertralina no esta asociada
con el desarrollo de anormalidades significativas en el electrocardiograma.
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Hiponatremia

Puede ocurrir hiponatremia como resultado del tratamiento con ISRS e ISRN, incluyendo
sertralina. En muchos casos, la hiponatremia parece ser el resultado de un sindrome de secrecion
inapropiada de hormona antidiurética. Se han informado casos de niveles de sodio sérico por
debajo de 110 mmol /L. Los pacientes de edad avanzada pueden tener mayor riesgo de desarrollar
hiponatremia con ISRS e ISRN. También los pacientes que reciben diuréticos o que de alguna otra
forma presentan deplecion del volumen pueden tener un mayor riesgo. Se debe considerar la
discontinuacién de sertralina en pacientes con hiponatremia sintomética y debe instituirse una
intervencion médica apropiada. Los signos y sintomas de hiponatremia incluyen cefalea, dificultad
para concentrarse, trastornos de la memoria, confusién, debilidad e inestabilidad lo cual puede
conducir a caidas. Los signos y sintomas asociados con los casos mdas severos y/o agudos han
incluido alucinaciones, sincope, convulsiones, coma, paro respiratorio y muerte.

Fracturas éseas

Estudios epidemioldgicos muestran un riesgo mayor de fracturas Gseas en pacientes que reciben
inhibidores de la recaptacién de serotonina (ISRS), incluyendo sertralina. El mecanismo que
conduce a este riesgo no estd completamente comprendido.

Diabetes/pérdida del control glucémico

Nuevos casos de comienzo de diabetes mellitus hans ido reportados en pacientes tratados con ISRS
incluyendo sertralina. La pérdida de control de la glucemia que incluye tanto la hiperglucemia y la
hipoglucemia, también ha sido reportada en pacientes con y sin diabetes preexistente. Los pacientes
por lo tanto deben ser monitoreados para detectar signos y sintomas de las fluctuaciones de la
glucosa. Los pacientes diabéticos en particular, deben tener su control de glucemia cuidadosamente
monitoreado ya que pueden requerirse ajustes en las dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes
orales.

Pruebas de laboratorio

Se han reportado falsos positivos en las pruebas de orina para la deteccién de benzodiazepinas
mediante inmunoensayo en los pacientes en tratamiento con sertralina. Esto se debe a la falta de
especificidad de las pruebas de deteccién. Estos resultados falsos positivos pueden observarse por
varios dias luego de la discontinuacién del tratamiento con sertralina. Pruebas confirmatorias,
como la cromatografia de gases/espectrometria de masas, pueden distinguir la sertralina de las
benzodiazepinas. ;

Glaucoma de dngulo cerrado

Los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina, incluyendo la sertralina, pueden causar
alteraciones del tamafio de la pupila, dando como resultado midriasis. Este efecto midridtico tiene
el potencial de reducir el 4ngulo del ojo, resultando en un incremento en la presion ocular y en un
glaucoma de dngulo cerrado, especialmente en pacientes predispuestos. Por lo tanto, la sertralina se
debe utilizar con precaucién en pacientes con glaucoma de angulo cerrado o en pacientes con
antecedentes de glaucoma.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Inhibidores de la monoaminooxidasa: Se han informado casos de reacciones adversas serias,
algunas veces fatales, en pacientes que recibieron sertralina en combinacién con un inhibidor de la
monoamino oxidasa (IMAO), incluyendo los IMAOs selectivos, selegilina, los IMAOs reversibles,
moclobemida y otras drogas IMAOs, tales como linezolida. La sertralina no debe utilizarse en
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combinacion con un IMAO o dentro de los 14 dias de haberse interrumpido el tratamiento con un
IMAO. De igual manera, por lo menos deben esperarse 14 dias luego de discontinuar la sertralina,
antes de comenzar el tratamiento con un IMAO (ver CONTRAINDICACIONES,
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Pimozida: se ha informado niveles aumentados de pimozida en un estudio de dosis baja tnica de
pimozida (2 mg) con coadministracién de sertralina. Estos niveles aumentados de pimozida no
estuvieron asociados con ningiin cambio en el electrocardiograma. Aunque el mecanismo de esta
interaccion es desconocido, debido al estrecho indice terapéutico de 1a pimozida, la administracién
concomitante de sertralina y pimozida est4 contraindicada.

Alcohol y otros depresores del SNC: La coadministracion de sertralina 200 mg diarios, no
potencio los efectos del alcohol, carbamazepina, haloperidol o fenitoina sobre las funciones
cognitivas y psicomotoras en sujetos sanos. Sin embargo, no estd recomendado el uso
concomitante de sertralina y alcohol.

Drogas ligadas a proteinas: Como la sertralina se une a las proteinas plasmaticas, debe tenerse en
cuenta su potencial para interactuar con otras drogas que se unen a las proteinas plasmaticas. Sin
embargo, se ha informado que no altera la ligadura proteica de diazepam, tolbutamida y warfarina.
Otras interacciones con drogas: La coadministracion de 200 mg diarios de sertralina con
diazepam o tolbutamida provocéd pequefios cambios estadisticamente significativos en algunos
parametros farmacocinéticos. La coadministracion con cimetidina causé una disminucién
sustancial de la depuracién de la sertralina. El significado clinico de estos cambios se desconoce.
La sertralina no tuvo efectos sobre la capacidad beta bloqueante del atenolol. No se observé
interaccion con glibenclamida o digoxina.

Warfarina: La coadministracion de 200 mg diarios de sertralina con warfarina resulté en un
aumento pequefio, pero estadisticamente significativo, del tiempo de protrombina, cuyo significado
clinico se desconoce. Por tal motivo, el tiempo de protrombina debe ser cuidadosamente
monitoreado cuando se inicia o finaliza la terapia con sertralina en pacientes tratados con
warfarina.

Drogas metabolizadas por el citocromo P450 (CYP) 2D6: La sertralina como otros
antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) y la mayoria de los
antidepresivos triciclicos, inhibe la actividad de la isoenzima 2D6 del citocromo P450, la cual
metaboliza drogas, y, de ese modo, puede aumentar las concentraciones plasmaticas de las drogas
coadministradas que son metabolizadas por esta isoenzima. Esta interaccién es de mayor interés
para las drogas que tienen un indice terapéutico estrecho, por ejemplo, los antidepresivos triciclicos
y los antiarritmicos de la Clase 1C, propafenona y flecainida. Aunque la sertralina a dosis bajas
tiene un efecto inhibitorio menos prominente sobre el CYP2D6 que otras drogas de su clase, tiene
el potencial para causar inhibicion de 2D6 clinicamente importante. Por lo tanto, el uso
concomitante de una droga metabolizada por el CYP2D6 puede requerir dosis menores que las que
normalmente se prescriben para ésta. Més alin, cuando se elimina la sertralina de la terapia
concomitante, se puede requerir una dosis mayor de la droga coadministrada.

Drogas metabolizadas por otras enzimas CYP

CYP 3A3/4: La sertralina no es un inhibidor clinicamente relevante de CYP 3A3/4 y no altera el
metabolismo del cortisol endégeno, carbamazepina, terfenadina o alprazolam.
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CYP 2C9: La aparente falta de efectos clinicos significativos de la administracién crénica de
sertralina sobre las concentraciones plasmaticas de tolbutamida, fenitoina y warfarina sugieren que
la sertralina no es un inhibidor clinicamente importante de CYP 2C9.

CYP 2C19: La falta aparente de efectos clinicamente significativos de la administracién crénica de
sertralina sobre la concentracion plasmatica de diazepam sugiere que la sertralina no es un
inhibidor clinicamente importante de CYP 2C19.

CYP1A2: Los estudios in vitro indican que la sertralina tiene un bajo potencial para inhibir el
CYP1A2.

Litio: La sertralina no alteré significativamente la farmacocinética del litio, pero puede presentar
una posible interaccion farmacodindmica. Al coadministrar sertralina con medicamentos tales
como litio, los cuales pueden actuar via mecanismos serotoninérgicos, se debe monitorear
apropiadamente a los pacientes.

Fenitoina: La sertralina no produce inhibicién clinicamente importante del metabolismo de la
fenitoina. No obstante, se recomienda monitorear las concentraciones plasmadticas de fenitoina
luego de comenzar la terapia con la sertralina, realizando los ajustes apropiados a la dosis de
fenitoina. Ademds, la coadministracién de fenitoina puede causar una reduccién de los niveles
plasmaticos de sertralina.

Sumatriptin: Se ha informado algunos casos de debilidad, hiperreflexia, incoordinacién,
confusion, ansiedad y agitacién luego del uso de sertralina y sumatriptdn. Si el tratamiento
concomitante con la sertralina y sumatriptin estd clinicamente justificado, se recomienda un
control apropiado del paciente.

Otras drogas serotoninérgicas: La coadministracién de sertralina con otras drogas que aumentan
los efectos de la neurotransmisién serotoninérgica, como el triptofano, fenfluramina, agonistas 5-
HT, o la hierba de San Juan o hipérico (Hypericum perforatum) debe ser realizada con precaucion
y evitada en lo posible debido a la potencial interaccion farmacodindmica,

Terapia electroconvulsiva: No se han informado estudios clinicos que establezcan los riesgos o
beneficios del uso combinado de TEC y sertralina.

Embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que los estudios
de reproduccion animal no siempre predicen la respuesta en los seres humanos, la sertralina debe
ser usada durante el embarazo sélo si los beneficios percibidos sobrepasan los riesgos. Las mujeres
fértiles deben emplear un método anticonceptivo adecuado si estdn tomando sertralina. En un
estudio retrospectivo de casos y ®ontroles, el riesgo para el desarrollo de hipertension pulmonar
persistente en el recién nacido, fuesaproximadamente seis veces més alto en los bebés expuestos a
los ISRS después de la semana 20 de la gestacién comparados con los bebés que no habian estado
expuestos. En la actualidad no hay evidencia que permita corroborar el riesgo de hipertensién
pulmonar persistente luego de la exposicién a ISRS en el embarazo. Tampoco se ha establecido
una relacion de causalidad con la sertralina. Si se utiliza sertralina durante el embarazo, el médico
debe saber que se han informado sintomas, incluyendo aquellos compatibles con las reacciones de
discontinuacién, en algunos neonatos cuyas madres han estado en tratamiento con antidrepresivos
ISRS, incluyendo la sertralina.
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Lactancia

Estudios aislados indican que cantidades variables de sertralina y/o su metabolito se eliminan en la
leche humana. No se recomienda ¢l uso de sertralina en madres que amamantan, a menos que, a
juicio del médico, el beneficio supere al riesgo.

Uso pediatrico

La eficacia de la sertralina para el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo ha sido
demostrada en estudios multicéntricos controlados con placebo en nifios de 6 a 17 afios. La
seguridad y eficacia en pacientes pediétricos por debajo de 6 afios no ha sido establecida. Si bien
no se ha demostrado que la sertralina pueda afectar el crecimiento y el desarrollo en nifios y
adolescentes, esto no asegura que la sertralina no posea efectos adversos con el uso cronico.
Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinarias ’

Se ha informado que la sertralina no tiene efectos en el rendimiento psicomotor. Sin embargo, se
debe advertir a los pacientes que los medicamentos que actian sobre el sistema nervioso central
pueden afectar la capacidad de conducir vehiculos y operar maquinarias peligrosas.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos que ocurrieron con mayor frecuencia con sertralina que con placebo en
estudios clinicos para depresién fueron:

Trastornos gastrointestinales: Diarrea, heces blandas, boca seca, dispepsia y nduseas.

Trastornos metabdlicos y nutricionales: Anorexia.

Trastornos neuroldgicos: Mareos, somnolencia y temblor.

Trastornos psiquiatricos: Insomnio.

Trastornos génito-urinarios: Disfuncién sexual (principalmente retraso de la eyaculacién en el
hombre).

Trastornos dermatolégicos: Aumento de la sudoracion.

El perfil de reacciones adversas informado comunmente en estudios clinicos realizados en
pacientes con trastorno obsesivo compulsivo, trastorno de pdanico, trastorno de estrés post
traumatico, trastorno disférico premenstrual y fobia social fue similar al observado en pacientes
con trastorno depresivo mayor.

Ademés se han informado en forma espontinea las siguientes reacciones adversas:
Cardiovasculares: Palpitaciones y taquicardia, sangrado anormal (tales como epistaxis, sangrado
gastrointestinal o hematuria), sofocos e hipertension.

De los érganos de los sentidos: Actifenos. Midriasis, vision anormal.

Dermatoldgicas: Alopecia, angioedema, edema facial, edema periorbitario, reaccién cutdnea de
fotosensibilidad, prurito, purpura, rash (incluyendo informes raros de trastornos cutdneos
exfoliativos serios: Por ejemplo Sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica) y urticaria.
Enddcrinas: Hiperprolactinemia, galactorrea, ginecomastia, hipotiroidismo y sindrome de secrecién
inapropiada de hormona antidiurética.

Gastrointestinales: Dolor abdominal, constipacion, pancreatitis y vomitos.

Generales: Astenia, dolor tordcico, edema periférico, fatiga, fiebre y malestar general.
Genitourinarias: Enuresis, incontinencia urinaria y retencion urinaria, irregularidades menstruales y
priapismo.

Hematoldgicas y linfaticas: Leucopenia y trombocitopenia.
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Hepatobiliares: Elevacién asintomatica de las transaminasas séricas (TGO y TGP), eventos
hepaticos serios (incluyendo hepatitis, ictericia y falla hepatica).

Inmunolégicas: Reaccién alérgica, alergia y reaccion anafilactica.

Metabdlicas y nutricionales: Aumento del apetito, hiponatremia, aumento del colesterol sérico,
disminucion de peso y aumento de peso.

Musculoesqueléticas y articulares: Artralgias y calambres musculares.

Neurologicas: Dolor de cabeza, hipoestesia, migraiia, trastornos del movimiento (que incluyen
sintomas extrapiramidales como hiperquinesia, hipertonia, bruxismo o -anormalidades de la
marcha), contracciones musculares involuntarias, convulsiones, parestesia, sincope, coma.
También fueron informados signos y sintomas asociados con sindrome serotoninérgico, en algunos
casos asociados con el uso concomitante de drogas serotoninérgicas, que incluyeron: Agitacion,
confusion, diaforesis, diarrea, fiebre, hipertension, rigidez y taquicardia.

Psiquiatricas: Agresividad, agitacion, ansiedad, sintomas depresivos, euforia, alucinaciones,
disminucién de la libido femenina, disminucién de la libido masculina, paroniria y psicosis.
Respiratorias y tordcicas: Broncoespasmo y bostezo.

Resultados anormales de laboratorio: Funcion alterada de las plaquetas.

Se han informado ciertos sintomas luego de discontinuar la sertralina, los mismos incluyen:
Agitacion, ansiedad, mareos, dolor de cabeza, nduseas y parestesia.

SOBREDOSIFICACION

Se han informado casos fatales relacionados con sobredosis de sertralina sola o en combinacién
con otras drogas y/o alcohol. En consecuencia, cualquier sobredosis debe ser tratada
agresivamente. Los signos y sintomas mas comunes asociados con sobredosis de sertralina no
mortales incluyeron somnolencia, vomitos, taquicardia, nduseas, mareos, agitacién y temblor.

Otros eventos importantes informados con sobredosis de sertralina (sola o combinada con otros
farmacos) fueron: bradicardia, bloqueo de rama, coma, convulsiones, delirio, alucinaciones,
hipertension, hipotension, reaccion maniaca, pancreatitis, prolongacién del intervalo QT, sindrome
serotoninérgico, estupor y sincope.

El tratamiento debe consistir en aplicar las medidas generales empleadas en el manejo de
sobredosis de cualquier antidepresivo.

Asegurar una via aérea adecuada, oxigenacién y ventilacion. Controlar el ritmo cardiaco y los
signos vitales. Al igual que en cualquier caso de sobredosificacidn, se recomienda adoptar medidas
generales de apoyo y sintomaticas. No se recomienda la induccién del vémito. Si se requiere,
puede indicarse lavado géstrico con una sonda nasogéstrica de gran calibre con una proteccién
adecuada de la via aérea, si se realiza pronto luego de la ingestidn o en pacientes sintomaticos.
Debe administrarse carbén activado. Debido al gran volumen de distribucion de este farmaco, es
poco probable que la diuresis forzada, didlisis, hemoperfusion y transfusién de intercambio sean de
utilidad. No se conocen antidotos especificos para la sertralina.

Al manejar la sobredosis se debe considerar la posibilidad de compromiso con miltiples
medicamentos.

Dado que las estrategias para el tratamiento de la sobredosificacién evolucionan en forma continua,
se recomienda contactar a un Servicio de Toxicologia para determinar las tltimas recomendaciones
para el tratamiento de la sobredosificacion de cualquier farmaco. Ante la eventualidad de una
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sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los siguientes Centros de
Toxicologia:

Hospital General de Niiios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”

Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES

Psicotil 50 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos. UHE: 90, 150, 255 y 510 comprimidos
recubiertos.

Psicotil 100 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos. UHE: 90, 150, 255 y 510 comprimidos
recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPC,ION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 — (C1232AAR) — CABA.

Director técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico.

Elaborado en Ruta 5 N° 3753 — Parque Industrial — La Rioja.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Fecha de 1ltima revisién:

CHIALE Carlos Alberto

7‘] CUIL 20120911113
7“ anmat

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario)

PSICOTIL
SERTRALINA 50 mg

Lote N°;
Fecha de vencimiento:

LABORATORIOS BETA S.A.

/%

onmat

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; b |

anmat
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PROYECTO DE ROTULQO (envase primario)

PSICOTIL
SERTRALINA 100 mg

Lote N°:
Fecha de vencimiento:

LABORATORIOS BETA S.A.

/%

anmat

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

onmo
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

PSICOTIL
SERTRALINA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Psicotrépico lista IV

Contenido: 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina 50,0 mg
(Como Sertralina clorhidrato)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica,

silice coloidal, estearato de magnesio, didxido de titanio,

polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa, polisorbato 80 y

laca aluminica azul brillante FD & C N° | (31%) (CI 42.090) C.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

CHIALE Carlos Alberto

7 CUIL 20120911113
7,.‘ anmot

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

PSICOTIL
SERTRALINA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Psicotropico lista IV

Contenido: 90 comprimidos recubiertos.

FORMULA @)
Cada comprimido recubierto contiene: %
Sertralina 5 k)

(Como Sertralina clorhidrato)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica,

silice coloidal, estearato de magnesio, diéxido de titanio

polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa, poliso,

laca aluminica azul brillante FD & C N° 1 (3 1%) c.8

Posologia: ver prospecto ad)unto
Lote N°:

Fecha de vencimiento: (:)

CONDICIO RVACION Y ALMACENAMIENTO
Conserva 1g1nal a temperatura ambiente hasta 30°C.

MA&T\%\ ) TE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

M 0.
Certificado N°: CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113

NOTA: el mismo proyecto de rétulo es para envases con 150, L; " rimidos.
?ﬁ anmat

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia




PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

PSICOTIL
SERTRALINA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Psicotrdpico lista IV

Contenido: 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Sertralina 100,0 mg
(Como Sertralina clorhidrato)

Celulosa microcristalina, crospovidona,

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica,

silice coloidal, estearato de magnesio, didxido de titanio,

polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa, polisorbato 80 y

laca aluminica azul brillante FD y C N° 1 (31%) (CI142.090) c.s

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b_

-‘1/ ¥
Janmat
anMmat

Laboratorios Beta S.A.
CUIT 30501521880
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)
PSICOTIL
SERTRALINA

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
Psicotrdpico lista IV

Contenido: 90 comprimidos recubiertos

FORMULA | N
Cada comprimido recubierto contiene: , % \\‘
Sertralina 1 0@%&2\2\/
(Como Sertralina clorhidrato) N Lo
Celulosa microcristalina, crospovidona, , »

lauril sulfato de sodio, povidona, croscarmelosa sédica, \1> \ ’

silice coloidal, estearato de magnesio, diéxido de titanio, N 50
polietilenglicol, hidroxipropilmetilcelulosa, polisorbato 80 - < >
laca aluminica azul brillante FD & C N° 1 (31%) (CI1 4

»
Posologia: ver prospecto adjunto. %
%
Lote N°: ) j@§:®
< \\

F imiento: AN \
echa de vencimiento \ E;Q/

. N
™,

C.S

o,

CONDICIONES Dg@& YACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su 3 nﬁl, a temperatura ambiente hasta 30°C.

o

" NG
MANTE@QAE}RI&EDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
e

N\,

4
NN

LAB fﬁk[OS BETA S.A.

Avenida-Sen Juan 2266 (C1232AAR) - CABA.

Director Técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

NOTA: el mismo proyecto de rétulo es para envases con 150, 225 y 510 comprimidos.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; > 1
?ﬁ 7& anmaot
' :

anmat anmat
VENTURA Daniel Hugo RODEIRO Omar Daniel
CUIL 20161452468 CUIL 20168944196
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Mitaphih y TR 1

23 de mayo de 2019

DISPOSICION N° 4051

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58962

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000053-18-4

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
SERTRALINA 50 mg COMO SERTRALINA CLORHIDRATO 55,95 mg - COMPRIMIDO 656184
RECUBIERTO
SERTRALINA 100 mg COMO SERTRALINA CLORHIDRATO 111,8 mg - COMPRIMIDO 656197
RECUBIERTO

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

1, CUIL 27319639956
t

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Repablica Argentina

Zrogulctos M&d;gos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano { Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Isi .
(C1093A4P), CABA SN fosanno o mes

{C1264AAD), CABA  PAGIRA 1P HWA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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O n‘ ! ‘ Ot Secretaria de Ministerio de Satud ¥ Desarrolio Social
At N s K )  Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Vs S Pl

Buenos Aires, 13 DE MAYO DE 2019.-
DISPOSICION N° 4051

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58962

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Raz6n Social: LABORATORIOS BETA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 6034

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PSICOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): SERTRALINA
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B&S
(C109344P), CARA (C12644A0D), CABA {C1101AARY, CABA {CLO87aA1), CABA (CLOB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SERTRALINA 100 mg COMO SERTRALINA CLORHIDRATO 111,9 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 216,42 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 7,2 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 1,8 mg NUCLEO 1
POVIDONA 10,8 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 7,2 mg NUCLEO 1

SILICE COLOIDAL 1,08 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,6 mg NUCLEO 1
DIOXIDO DE TITANIO 3,38 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,45 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,86 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 80 0,11 mg CUBIERTA 1

AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA (CI 42090) (31%) 0,052 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO
Contenido por envase primario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION POR 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: 2 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EN ESTUCHE DE
CARTULINA JUNTO CON PROSPECTO.

Presentaciones: 30, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 255 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 510 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tel, (+54-111 4340-0800 - http://www.arimat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1O093AAP), CABA (C1764AAD), CABA (C1101AAAY, CABA (C1087AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Mimstefﬁq de sa;lud y Desarrollo 59*;&!
Presidencia de la Nacidn
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA 1IV)

Cédigo ATC: NO6ABO6
Accion terapéutica: Antidepresivo.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Trastorno depresivo mayor. Trastorno obsesivo-compulsivo en
adultos y pacientes pediatricos de 6-17 afios. Trastorno de panico, con o sin
agorafobia. Trastorno por estrés post-traumatico. Trastorno de ansiedad social

(fobia social). Trastorno disférico premenstrual.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2642/05 RUTA 5 No 3753 LA RIOJA - LA | REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BETA S.A, | 4243/02 2642/05 RUTA 5 No 3753 LA RIOJA - LA | REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

el (+54-117 4340-0800 - http/fwww anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{C1093aAP), TARA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
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Razdn Social Nuamero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2642/05 AV. SAN JUAN 2266 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2642/05 RUTA 5 NO 3753 LARIOJA - LA | REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA

Nombre comercial: PSICOTIL

Nombre Genérico (IFA/s): SERTRALINA
Concentracién: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SERTRALINA 50 mg COMO SERTRALINA CLORHIDRATO 55,95 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 108,21 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 3,6 mg NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 0,9 mg NUCLEO 1
POVIDONA 5,4 mg NUCLEO 1 ]
CROSCARMELOSA SODICA 3,6 mg NUCLEO 1

SILICE COLOIDAL 0,54 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,8 mg NUCLEO 1
POLISORBATO 80 0,05 mg CUBIERTA 1

AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA (CI 42090) (31%) 0,026 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,69 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULGSA 3,23 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,43 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO

Contenido por envase primario: 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS POR BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION POR 30 COMPRIMIDOS

Tel (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replbiica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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2016 - ANC DE LA EXPORTACION

Gobismno de Satud Presidencia de la Nacién

O ‘ “ ' I Ot ; Secretaria de @ Ministeric de Sahud y Desarrolio Social

RECUBIERTOS: 2 BLISTERS POR 15 COMPRIMIDOS EN ESTUCHE DE CARTULINA
JUNTO CON PROSPECTO

Presentaciones: 30, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 150 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 255 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 510 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacioén: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA IV)
Cédigo ATC: NO6ABO6

Accion terapéutica: Antidepresivo

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Trastorno depresivo mayor. Trastorno obsesivo-compulsivo en
adultos y pacientes pediatricos de 6-17 afios. Trastorno de panico, con o sin
agorafobia. Trastorno por estrés post-traumaético. Trastorno de ansiedad social
(fobia social). Trastorno disférico premenstrual.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el g'ranel y/o semielaborado:

Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
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2010 - ANO DE LA EXPORTACION

On‘ l |Ot : Secretaria de @ Ministerio de Salud y Desarmilo Social
S W R,

s St 6 Mo Gobigrno de Salud Presidencia de la Nacién
Rivas v Tt K
LABORATORIOS BETA S.A. 4243/02 2642/05 RUTA 5 N© 3753 LA RIOJA - LA REPUBLICA J
RIQJA ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicion Domicitio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BETA S.A. | 4243/02 2642/05 RUTA 5 Ne 3753 LA RIOJA - LA REPUBLICA
RIQJA ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BETA 4243/02 2642/05 AV. SAN JUAN 2266 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS BETA 4243/02 2642/05 RUTA 5 N° 3753 LARIOJA- LA | REPUBLICA
RIOJA ARGENTINA

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000053-18-4

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b |

anmaolt
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