2016 - Ahio del Bicentenaris de la Dectaracidn de ta Tndependencia Wacional ™

DISPOSICION Ne 4 41304

BUENOS AIRES, 14 0CT. 2016

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-006705-15-6 y Disposiciéon N©
1306/14 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA
S.A., solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicién N° 1306/14 por la cual se autoriza la especialidad medicinal
denominada ERTA / SERTRALINA (como CLORHIDRATO), forma farmacéutica:

COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, aprobada por certificado N° 57.369,

Que los errores detectados recaen en la expresidn deILprincipio
activo en los rotulos, prospectos e informacidn para el paciente autorizados.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el Articulo__lOl del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 57$5/96 se

encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia,

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE: |

ARTICULO 10.- Rectificanse los errores materiales detectados en losy[rétulos,

prospectos, informacion para el paciente de la Disposicion N© 1306/14}; para la

!
especialidad medicinal denominada ERTA / SERTRALINA (como CLORHIDRATO),

forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS; certificado N© (57.369,

propiedad de la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A., segun lo detallad‘o en el

Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

[

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el

cual pasa a integrar parte de la disposicidon y el que deberda agregarse al
certificado N° 57.369, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 30°.- Registrese; girese a la Direccibn de Gestion de Infornacién

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con el

. Anexo de Autorizacién de Modificaciones, los rétulos, el prospecto y Ia
informacién para el paciente, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-006705-15-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

o El Administrador Nacional de ta Administracion Nacional de Medic?mentos,
A_Iimlentos y Tecnologta Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Di'é‘.posicién
) 1. I\l".?.‘. 1138, 4 los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion
de Especialidad Medicinal N° 57.369 y de acuerdo a lo solicitado por |la firma
EUROFARMA ARGENTINA S.A. la modificacion de [os datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: ERTA / SERTRALINA (como CLORHIDRATO).

Forma farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.

' Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-012612-11-3.

', DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

IDENTIFICATORIO LA FECHA

'. A MODIFICAR

' | Rétulos - | Anexo II Disposicidn NO | Roétulos de fojas 135 a 143, a

1 | prospectos e | 1306/14.- desglosar las fojas 135 a
informacién para el 137. Prospectos de fOJas 66 a
paciente: 84, 89 a 107, 112 a 130 a

desglosar de fojas 66 la 84.
! Informacion para el paciente
| de fojas 85 a 88, 108 a 111,
131 a 134 a desglosar de
fojas 85 a 88.- '

/\ El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

0] . antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

EUROFARMA ARGENTINA S.A. Certificado de Autorizacién N° 57.369 éiudad de

Buenos Aires,......a los dlzas4 OCT 2-0,'&9' mes de

Expediente N° 1-0047-0000-006705-15-6
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PROYECTO DE PROSPECTO

ERTA®
SERTRALINA (COMO CLORHIDATO) 25 mg, 50 mg.y 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Brasilera : Venta Bajo Receta Archivada- Lista IV

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido Recubierto de ERTA® contiene:
Sertralina 25 mg (equivalente a clorhidrato de sertralina 28,00 mg)

Excipientes: Fosfato de calcio dibasico 35,745 mg, hidroxipropilcelulosa 0,900 mg,
carboximetilcelulosa modificada 2,745 mg, celulosa microcristalina 19,340 mg, almidén
glicolato sodico 2,370 mg, estearato de magnesio 0.900 mg, didxido de titanio 0,540 mg,
hidroxipropiimetilcelulosa 2,457 mg, polietilenglicol 0,243 mg, talco 3,600 mg.

Cada Comprimido Recubierto de ERTA® contiene:
Sertralina 50 mg (equivalente a clorhidrato de sertralina 58,75 mg)

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa 1,80 mg, carmelosa sédica 540 mg, celulosa
microcristalina 36,00 mg, almidén glicolato sodico 3,75 mg, estearato de magnesio 1,80
mg, dioxido de titanio 1,65 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 5 mg, polietilenglicol 0,50 mg,
fosfato de calcio dibasico c.s.p 180,00 mg.

Cada Comprimido Recubierto de ERT:!\® contiene:
Sertralina 100,00 mg (equivalente a clorhidrato de seriralina 112,00 mg)

Excipientes: Fosfato de calcio dibasico 142,53 mg, hidroxipropilcelulosa 3,60 mg,
carmelosa sédica 10,80 mg, almidén glicolato sodico 9,47 mg, estearato de magnesio
3,60 mg, diéxido de titanio 3,33 mg, hidroxipropilmetiicelulosa 10,10 mg, polietilenglicol
1,00 mg, talco 0,36 mg, celulosa microcristalina ¢.s.p 360,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antidepresivo.
Cédigo ATC: NOBABQ6

>




INDICACIONES

ERTA® (clorhidrato de sertrafina) esta indicado en el tratamiento de:

Tratamiento del trastorno depresivo mayor (DSM V).

Trastorno de angustia con o sin agorafobia (DSM {V).

Trastorno obsesivo compulsivo (TOC) (DSM IV) en adultos y pacientes pediatricos de 6-
17 afios.

Trastorno de ansiedad social (fobia social) (DSM V).

Trastorno por estrés post-traumatico (TEPT) (DSM IV)

Trastorno Disférico Premenstrual. (TDPM) (DSM V)

CARACTERISTCAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién: La Sertralina es un inhibidor potente y selectivode |a 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 recaptacién neuronal de noradrenalina
y dopamina. A dosis clinicas, la Sertralina bloquea la captacién de serotonina por las
plaguetas humanas. En estudios clinicos controlados en voluntarios sanos, la Sertralina
no produjo sedacion 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
(colinergicos), serotoninérgicos, dopaminérgicos, adrenérgicos, histaminérgicos, GABA o
benzodiazepinicos. La administracién crénica de Sertralina en animales se asoci® con
una disminucion de la sensibilidad de los receptores noradrenérgicos cerebrales similar a
la observada con ofros medicamentos antidepresivos y antiobsesivos clinicamente
eficaces.

Farmacocinética

La Sertralina muestra una farmacocinética proporcional a la dosis en el rango de dosis
de 50 a 200 mg. En seres humanas, tras una dosis oral Unica diaria entre 50 y 200 mg,
administrada durante 14 dias, las concentraciones plasmaticas maximas de Sertralina se
alcanzan entre las 4,5 y 8,4 horas después de su administracién. Los alimentos no
modifican- significativamente la bicdisponibilidad de los comprimidos de Sertralina.
Aproximadamente el 98% del farmaco en sangre esta unido a proteinas plasmaticas. La
Sertralina sufre un extenso metabolismo hepatico de primer paso. La vida media de
eliminacion es de aproximadamente 26 horas (varia entre 22 y 36 horas). De acuerdo
con la vida media de eliminacion terminal, existe una acumulacion de aproximadamente
dos veces hasta alcanzar las concentraciones del estado estacionario, las cuales se
alcanzan tras una semana de tratamiento con una dosis Unica diaria. La vida media de la
N-desmetilsertralina 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 cantidades iguales. S6lo una pequena
cantidad (< 0,2%) de Sertralina inalterada se excreta en la orina.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes:
Pacientes pediatricos con trastorno obsesivo compulsivo: Se ha informado que con dosis
de 200 mg los niveles plasmaticos de Sertralina en el estado estacionario en nifios de 6 a
12 afios fueron aproximadamente un 35% mayores que ios observados en nifics de 13-
17 afios y un 21% mayores que los observados en los adultos, sin observarse diferencias
significativas en cuanto al aclaramiento entre nifios y ninas. Por tanto, en los nifios,
especialmente en los de bajo peso corporal, se recomienda una dosis baja de inicio con
incrementos de ajuste de dosis de 25 mg. Los adolescentes pueden ser dosificados
como adultos.
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Adolescentes y ancianos: El perfil farmacocinético en adolescentes o ancianos no difiere
significativamente del de los aduttos entre 18 y 65 afios.

Alteracion de la funcion hepatica: En pacientes con dafio hepatico leve, la vida media de
la Sertralina se prolonga y el AUC (area bajo la curva) se encuentra aumentada en tres

veces. No se han estudiado los efectos en pacuentes con deterioro hepatico moderado a
severo.

Alteracion de {a funcién renal: En pacientes con alteracmn renal moderada-grave, no
hubo acumulacién significativa de Sertralina.

Datos de Seguridad Pre-clinicos

Los datos preclinicos no indican ningun riesgo especial para los seres humanos segin
los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas,
genotoxicidad y carcinogénesis. Los estudios de toxicidad reproductiva en animales no
mostraron evidencia de teratogenicidad o efectos adversos sobre la fertilidad masculina.
Los datos en animales, roedores y no roedores no revelan efectos sobre la fertilidad.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
ERTA® (c (clorhidrato de sertralina) 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:

Trastomo depresivo mayor y trastorno obsesivo compulsivo; El tratamiento con Sertralina
debe iniciarse con una dosis de 50 mg / dia.

Trastorno de angustia, frastorno por estrés posi-traumético y trastomo 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; El tratamiento se debe iniciar con una dosis de 50 mg /
dia, todos los dias durante el ciclo menstrual o durante la fase litea, de acuerdo con la

evaluacién clinica.

Ajuste de dosis: l
Trastomo Depresivo mayor, Trastorno obsesivo compuisivo, Trastomo de angustia,
Trastorno de ansiedad social y Trastorno por estrés post-traumético. 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 la
Sertralina es de 24 horas, los cambios de dosis no deberan 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 disforico premenstrual: L as 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 / dfa 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 titulacion de 50 mg / dia durante
tres dias al comienzo de la fase Iiitea de cada periodo menstrual.

La efectividad de sertralina en el usoc a largo plazo, es decir por mas de 3 ciclos
menstruales no ha sido evaluada sistematicamente en ensayos controlados. Por lo tarito,
el médico que decida usar Serralina por periodos extendidos, debera evaluar
penodlcamente la utilidad de la droga a largo plazo para el paciente individual. k

Mantemmlento

Durante el tratamiento a largo plazo, ia dosis debe ajustarse al nivel minimo eficaz, con
ajustes posteriores dependiendo de la respuesta terapéutica. :
Trastorno depresivo_mayor: El tratamiento a largo plazo puede ser apropiado para
prevenir |a reaparicion de episodios depresivos mayores. En ia mayoria de los casos,|la
dosis recomendada para prevenir la reaparicién de episodios es la misma gue la que se
ha venido utilizando durante el tratamiento de los episodios. Los pacientes con depresmn
deben ser tratados durante un periodo de tiempo suficiente, de al menos 6 meses, para
asegurarse de que esta libre de sintomas.

F:‘acientes pediatricos:

ERTA™ solo debe usarse para tratar a nifios y adolescentes de 6-17 afios que sufren
TOC.

Nifios y adolescentes con trastormo obsesivo compulsivo:

De 13 a 17 afios: El tratamiento debe iniciarse con 50 mg una vez al dia.

De 6 a 12 afios: 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 durante un periodo de algunas semanas, segln sea
necesario. La dosis maxima es de 200 mg / dia. Sin embargo, el menor peso corporal dg
los nifos en comparaciéon con el de los adultos debe tenerse en cuenta al aumentar Ia
dosis por encima de 50 mg / dia. Los camblos de dosis no deben ocurrir a intervalos dé
menos de una semana.

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 ufilizacion de Sertralina en pacientes con trastornos hepéticos debe realizarse con
precaucion. En pacientes con insuficiencia hepatica se debe utilizar una dosis menor o
disminuir la frecuencia de las dosis. No se debe utilizar Sertralina en casos de
insuficiencia hepatica grave ya que no hay datos clinicos disponibles.

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

Interrupcién del tratamiento:
Debe evitarse la interrupcion brusca del tratamlento Cuando se suspenda el tratamiento
con Sertralina, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de, al menos, |
una o dos semanas, para reducir el riesgo de que aparezcan reacciones de retirada. Si
después de una disminucién de la dosis o durante la suspensién del tratamiento,
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aparecen sintomas que el paciente no pueda tolerar, se debe valorar la necesidad de
restablecer la dosis prescrita previamente. Posteriormente, el médico puede continuar
disminuyendo la dosis de un modo mas gradual.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. Esta contraindicado el
tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) debido a!
riesgo de sindrome serotoninérgico, con sintomas tales como agitacién, temblor e
hipertermia. No debe iniciarse el tratamiento con Sertralina hasta al menos 14 dias
despues de haber suspendido el tratamiento con un IMAO. Ei tratamiento con Sertralina
se debe suspender al menos 14 dias antes de iniciar el tratamiento con un IMAQO. Esta
contraindicada ta administracion concomitante con pimozida.

ADVERTENCIAS

El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos clinicos controlados en
nifios y adolescentes con depresion mayor y otras condiciones psiquidtricas, debera
establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particutar. Esto
incluye: a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear
rigurosamente fa emergencia de cualquier signo de agravamiento ¢ aumento de la
ideacion suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del tipo de
agitacion; b) que se tengan en cuenta los resultados de los Gltimos ensayos clinicos
controlados; ¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo
potencial. Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 afios tratados con
antidepresivos IRS o con otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida
tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para otras indicaciones (psiquiatricas y no
psiquiatricas) los siguientes sintomas: Ansiedad, agitacién, ataques de panico, insomnio,
irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque
la causalidad ante la aparicion de éstos sintomas y el empeoramiento de la depresién 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 relacion tanto de los sintomas descriptos
como de la aparicion 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 algunocs casos la discontinuacion abrupta puede asociarse
con ciertos sintomas de retirada.

Suicidio / pensamientos suicidas / intentos suicidas o empeoramiento clinico
La depresién se asocia con un mayor riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y
suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste hasta que se
produzca una remision significativa. Ya que la mejoria puede no producirse durante las
primeras semanas o mas de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente
monitoreados hasta que se produzca dicha mejoria. Segln la experiencia clinica general,
el riesgo de suicidio puede aumentar en las etapas iniciales de la recuperacic')q.
Otros trastornos psiquiatricos para los que la sertralina se prescribe, también puedep
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estar asociados con un mayor riesgo de acontecimientos relacionados con el suicidio.
Ademas, estas enfermedades pueden ser co-mérbidas con un trastorno depresivo
mayor. Se deben tener las mismas precauciones cuando se traten pacientes con
trastorno depresivo mayor, por lo tanto, tener en cuenta al tratar a pacientes con otros
trastornos psiquiatricos.

Los pacientes con antecedentes de acontecimientos reiacionados con el suicidio o
aquellos que presenten un grado significativo de ideacion suicida antes del comienzo de!
tratamiento, tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y
deben recibir un monitoreo cuidadoso durante el tratamiento. Un meta-analisis de
ensayos controlados con placebo clinicos de farmacos antidepresivos en pacientes
adultos con trastornos psiquiatricos mostré un aumento del riesgo de comportamiento
suicida con antidepresivos en comparacién con placebo en pacientes menores de 25
afios de edad. ,

A la terapia farmacoldgica se la debe acompafar de una supervisién cercana de los
pacientes y, en particular, en aquellos con alto riesgo, especialmente al inicio del
tratamiento y en los siguientes cambios dosis. Los pacientes (y los cuidadores de los
pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de vigilar cualquier empeoramiento
clinico, comportamiento o pensamientos suicidas y cambios inusuales en el

comportamiento y buscar consejc médico inmediatamente si se presentan estos
sintomas.

Sindrome serotoninérgico (SS) o sindrome neuroléptico maligno (SNM) .

El desarrollo de los sindromes potencialmente mortales como el sindrome de la
serotonina (S8) o sindrome neuroléptico maligno (SNM) se ha comunicado con los ISRS,
incluyendo el tratamiento con sertralina. El riesgo de la 8S o NMS con ISRS se
incrementa con el uso concomitante de farmacos serotoninérgicos (incluidos triptanos),
con drogas que dafian el metabolismo de la serotonina (incluyendo los IMAQ), los
antipsicoticos y otros antagonistas dopaminérgicos. Los pacientes deben ser
monitorizados para detectar la aparicion de signos y sintomas de la SS o el sindrome de
NMS.

El cambio de inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (!SRS)
antidepresivos o drogas antiobsesivos.

Hay experiencia fimitada controlada con respecto al momento éptimo de cambio de los
ISRS, antidepresivos ¢ medicamentos anti-obsesivos a la sertralina. Se debe tener
cuidado y criterio médico prudente al cambiar, en particular de agentes de accion
prolongada como la fluoxetina ‘
Otros farmacos serotoninérgicos, por ejemplo, triptéfano, fenfluramina y agonistas de 5-
HT

L.a administracion concomitante de sertralina con otros medicamentos que aumentan los
efectos de la neurotransmision serotoninérgica, tales como triptéfano o fenfluramina o
agonistas de 5-HT, o la medicina a hase de hierbas, hierba de San Juan (Hypericum
perforatum), debe realizarse con precaucion y evitarse cuando sea posible debido a el
potencial de una interaccién farmacodinamica.

Activacion de hipomania o mania
Se ha comunicado que los sintomas maniacos / hipomaniacos surgen en una pequefia
proporcion de pacientes tratados con farmacos antidepresivos comercializados y anti-
obsesivos, incluyendo sertralina. Por lo tanto, la sertralina se debe utilizar con precaucién
en pacientes con antecedentes de mania / hipomania. Se requiere estrecha vigilancia

FARM. PAL
DIRECTO




por parte del médico. La sertralina se debe interrumpir en cualquier paciente que esté
thiciando una fase maniaca.

Esquizofrenia
Los sintomas psicoticos pueden agravarse en pacientes esquizofrénicos.

Convulsiones
Pueden ocurrir convulsiones con el tratamiento con sertralina: la sertralina debe evitarse
en pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser

cuidadosamente monitoreades. La sertralina se debe interrumpir en cualquier paciente
que desarrolle convulsiones.

Sangrado anormal / Hemorragia

Ha habido casos de hemorragia cutdnea tipo equimosis y purpura y otros eventos
hemorragicos, como hemorragia gastrointestinal o ginecoldgica, con ISRS. Se
recomienda precaucion en pacientes que tomaban ISRS particularmente en uso
concomitante con medicamentos que se sabe que afectan [a funcién plaguetaria (p.gj.
anticoagulantes, antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, mas
acido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos-inflamatorios no esteroideos
(AINEs)), asi como en los pacientes con antecedentes de trastornos hemorragicos.

Hiponatremia

La hiponatremia puede ocurrir como resultado del tratamiento con ISRS o ISRN,
incluyendo sertralina. En muchos casos, la hiponatremia parece ser el resultado de un
sindrome de secrecién inapropiada de hormona antidiurética (SIADH). Se reportaron
casos de niveles séricos de sodio  inferiores a 110  mmolA,
Los pacientes ancianos pueden tener un mayor riesgo de desarrollar hiponatremia con
ISRS e IRSN. También los pacientes que toman diuréticos o que tienen deplecion de
volumen pueden estar en mayor riesgo. La interrupcion de la sertralina debe ser
considerado en pacientes con hiponatremia sintomatica y debe ser instituida la
intervencidn médica apropiada. Los signos y sintomas de la hiponatremia incluyen dolor
de cabeza, dificultad para concentrarse, pérdida de memoria, confusién, debilidad e
inestabilidad que puede provocar caidas. Los signos y sintomas asociados a los casos
mas graves y / 0 agudos han incluido alucinaciones, sincope, convulsiones, coma, paro
respiratorio y muerte. |

Sintomas de retiro tras la interrupcion del tratamiento con sertralina
Los sintomas de abstinencia cuando se interrumpe el tratamiento son frecuentes,
particularmente si la interrupcion es brusca. En los ensayos clinicos, los pacientes
tratados con sertralina, la incidencia de reacciones de retiro reportadas fue de 23% en
los que se produjo la interrupcion de sertralina, en comparacién con 12% en aguellos que
continuaron recibiendo tratamiento con sertralina.

El riesgo de sintomas de retiro puede depender de varios factores, incluyendo la
duracién y la dosis del tratamiento y la tasa de reduccion de ia dosis. Las reacciones mas
comiunmente notificadas son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia),
alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad,
nauseas y / o vomitos, temblor y cefalea. Generalmente estos sintomas son de leves a
moderados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser de intensidad grave. Por lo
general ocurren dentro de los primeros dias de la interrupcién del tratamiento, pero se
han dado casos muy raros de tales sintomas en pacientes que inintencionadament




olvidaron tomar una dosis. Generalmente estos sintomas son autolimitados y S€
resuelven en 2 semanas, aunque en algunos individuos pueden prolongarse (2-3 meses
0 mas). Se aconseja por lo tanto que la sertralina se disminuya gradualmente cuando se
interrumpe el tratamiento durante un periodo de varias semanas o meses, de acuerdo
con las necesidades del paciente.

Acatisia/ inquietud psicomotora

Ei uso de sertralina se ha asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una
inquietud subjetivamente desagradable o preccupante, y necesidad de movimiento, a
menudc acompariada por la incapacidad para permanecer sentado o estar quieto. Esto
es mas probable que se produzca dentro de las primeras semanas de tratamiento. En los
pacientes que desarrollan estos sintomas, el aumento de |a dosis puede ser perjudicial.

PRECAUCIONES

Uso en niios y adolescentes menores de 18 afios de edad

La Sertralina no debe utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afnos, excepto para los pacientes con trastorno obsesivo compulsivo de 6-17 afios de
edad. Se observaron con mas frecuencia comportamientos relacionados con el suicidio
(intentos de suicidio y pensamientos suicidas) y hostilidad (predominantemente agresion,
comportamiento de confrontacién e imitacion) en ensayos clinicos con nifios y
adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si
sobre la base de las pruebas médicas, se decide realizar el tratamiento, el paciente debe
ser cuidadosamente monitoreado por la aparicion de sintomas suicidas. Ademas,
monitorear los datos a largo plazo de seguridad en los nifios y adolescentes en relacién
con el crecimiento, la maduracion y el desarrollo cognitive y conductual. Los médicos
deben vigilar a los pacientes pediatricos en tratamiento a largo plazo para detectar
anomalias en los sistemas del cuerpo.

Insuficiencia hepatica

La sertralina se metaboliza ampliamente en el higado. Un estudio farmacocinético de
dosis multiple en pacientes con cirrosis leve estable demostré una vida media de
eliminacion prolongada y aproximadamente tres veces mayor AUC y Cmax en
comparacion con sujetos normales. No hubo diferencias significativas en la unién a las
proteinas plasmaticas observadas entre los dos grupos. El uso de sertralina en pacientes
con enfermedad hepatica debe realizarse con precaucion. Si la sertralina se adminisira a
pacientes con insuficiencia hepatica, debe considerarse una dosis menor 0 menos
frecuente. La Sertralina no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Insuficiencia renal _
La sertralina se metaboliza ampliamente, y la excrecidn de farmaco inalterado en la orina
constituye una via menor de eliminacion. En estudios dosis multiples de pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina 30-60 m! / min) o
insuficiencia renal moderada a grave (aclaramiento de creatinina 10-29 ml / min), los
parametros farmacocinéticos (AUC0-24 o Cmax) no fueron significativamente diferentes
en comparacion con los controles. No se debe ajustar la dosis de sertralina en funcién
del grado de insuficiencia renal.
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Uso en personas de edad avanzada
El patrén y la incidencia de reacciones adversas en los ancianos (> 65 afios) son
similares a |a de ios pacientes mas jovenes.

Sin embargo, ISRS o ISRN inciuyendo sertralina, han sido asociados con casos de
hiponatremia clinicamente significativa en pacientes de edad avanzada, que pueden
estar en mayor riesgo de sufrir esta reaccién adversa.

Diabetes
En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control
glucemico. Puede ser necesario ajustar la dosis de insulina y / o hipoglucemiante oral.

Terapia electroconvulsiva

No existen estudios clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del uso combinado
de TEC y sertralina.

Embarazo y Lactancia

Embarazo:

El uso de sertralina durante el embarazo se ha reportado gue causa sintomas,
compatibles con las reacciones de retirada, en algunos neonatos cuyas madres habian
estado en tratamiento con sertralina. Este fendmeno también se ha observado con otros
antidepresivos SSRI.

Los recién nacidos deben ser observados si el uso materno de sertralina continda en las
ultimas etapas del embarazo, especialmente durante el tercer trimestre. Los siguientes
sintomas pueden ocurrir en el neonato después del uso materno de sertralina en las
ultimas etapas del embarazo: dificultad respiratoria, inestabilidad, cianosis, apnea,
convulsiones, temperatura, dificultad para alimentarse, vomitos, hipoglucemia, hipertonia,
hipotonia, hiperreflexia, temblores, nerviosismo, irritabilidad, letargo, llanto constante,
somnolencia y dificultad para dormir. Estos sintomas pueden deberse o bien a efectos
serotoninérgicos o a sintomas de abstinencia. En la mayoria de los casos las
complicaciones aparecen inmediatamente o poco tiempo (<24 horas) después del
nacimiento.

Los datos epidemioldégicos han sugerido que el uso de los ISRS en el embarazo,
especialmente al final del embarazo, puede aumentar el riesgo de hipertension puimonar
persistente en el recién nacido (PPHN). El riesgo observado fue aproximadamente 5
casos por cada 1000 embarazos. En la poblacién general ocurren 1 a 2 casos de HPP
por cada 1000 embarazos.

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 no debera ser usada durante el embarazo. Las mujeres
fertiles deben emplear un método anticonceptivo adecuado si estan tomando Sertralina.

Lactancia:
Los datos publicados sobre los niveles de sertralina en |a leche materna muestran que
pequenas cantidades de sertralina y su metabolito N-desmetilsertralina se excretan en la
leche. Hasta la fecha, no se informaron efectos adversos sobre la salud de los lactantes
amamantados por madres con sertralina, pero el riesgo no puede excluirse.

A menos que a juicio del médico el beneficio supere el riesgo, se suspendera la
lactancia.

Los datos en animales no mostraron un efecto de la sertralina sobre parametros de
fertilidad. Informes de casos humanos con algin ISRS han demostrado que el efecto




sobre la calidad del esperma es reversible. No se ha observado hasta ahora impacto
sobre la fertilidad humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Estudios de farmacologia clinica han demostrado gue la sertralina no tiene ningun efecto
sobre el rendimiento psicomotor. Sin embargo, como los farmacos psicotropicos pueden
afectar las capacidades mentales o fisicas requeridas para el desempefio de tareas
potencialmente peligrosas, como conducir un coche o manejar maquinaria, el paciente
debe ser advertido en consecuencia.

Interacciones
Inhibidores de la monoaminoxidasa

IMAQs irreversibles {por ejemplo selegilina):

La Sertralina no debe ser utilizada en combinacién con los inhibidores MAO irreversibles
tales como la selegilina. La administracion de Sertralina no debe iniciarse por al menos
14 dias posteriores a la interrupcion del tratamiento con un IMAO irreversible. La
sertralina debe interrumpirse durante al menos 7 dias antes de comenzar el tratamierito
con un IMAO irreversible.

Inhibidor reversible y selectivo de la MAO-A (moclobemida):

Debido al riesgo del sindrome de la serotonina, no se debe administrar la combinacion
de sertralina con un IMAO reversible y selectivo, tal como moclobemida. Tras el
tratamiento con un inhibidor reversible de la MAO, se puede utilizar un tiempo de espera
inferior a 14 dias antes de iniciar el tratamiento con sertralina. Se recomienda interrumpir
la sertralina durante al menos 7 dias antes de comenzar el tratamiento con un IMAQ
reversible.

IMAOQ reversible no selectivo (linezolid):

El antibidtico linezolid es un IMAO reversible débil y no selectivo y no debe ser
administrado a pacientes tratados con sertralina (ver seccion  4.3).
Las reacciones adversas han sido reportadas en pacientes que habian interrumpido
recientemente la administracion de un IMAQ y comenzaron con la sertralina, o han tenido
tratamiento reciente con sertralina y la suspendieron antes de iniciar el tratamiento con
un IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, mioclonia, sudoracién, nduseas, vomitos,
sofocos, mareos e hipertermia con caracteristicas semejantes al sindrome neuroléptico
maligno, convuisiones y muerte.

Pimozida:

Se demostrd en un estudio de una sola dosis baja pimozida (2 mg) e! aumento de los
niveles de pimozida de aproximadamente 35%. Estos niveles elevados no se asociaron
con cambios en el ECG. Si bien el mecanismo de esta interaccidn es desconocido,
debido al indice terapéutico estrecho de la pimozida, la administracion concomitante de
sertralina y pimozida esta contraindicada.

No se recomienda la Co-administracién con sertralina.

Depresores del SNC y alcohol:
La co-administracion de sertralina 200 mg al dia no potencié los efectos del alcohol,
haloperidol carbamazepina, fenitoina o el desarrollo cognitivo y el rendimiento psicomoto
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en voluntarios sanos, sin embargo, el uso concomitante de sertralina y alcohol no es
recomendable.

Otros faimacos serotoninérgicos:

También se recomienda tener precaucion con fentanilo utilizado en la anestesia general
o en el tratamiento de! dolor cronico. |

Precauciones especiales

Litio:

En un ensayo controlado con placebo en voluntarios normales, la co-administracién 'de
sertralina con litio no alteré significativamente la farmacocinética de! litio, pero dio !uga'r a
un aumento de la relacion del temblor respecto del placebo, lo que indica una pos;ble
interaccién farmacodinamica. Cuando se co-administra sertralina con litio, los pamentes
deben ser controlados adecuadamente.

Fenitoina
Un ensayo controlado con placebo en voluntarios normales sugiere que la admlmstracuﬁn
cronica de sertralina 200 mg / dia no produce inhibicién clinicamente importante del
metabolismo de la fenitoina. Sin embargo, como algunos informes de casos han surgi'do
de la exposicién alta a ia fenitoina en pacientes que utilizan sertralina, se recomienda
que las concentraciones plasmaticas de fenitoina sean monitoreadas después della
iniciacién de la terapia con sertralina, con ajustes apropiados en la dosis de fenitoina.
Ademas, la co-administracion de fenitoina puede causar una reduccion de los niveles
piasmatlcos de sertralina.

Triptanos
Ha habido raros informes post- comermallzamon describiendo pacientes con debilidad,
hiperreflexia, incoordinacién, confusion, ansiedad y agitacién tras el uso de sertralma y
sumatriptan. Los sintomas del smdrome serotoninérgico pueden también ocurrir con
otros’ productos de la misma clase (triptanos). .Si el tratamiento concomitante con
sertralina y triptanes esta clinicamente justificado, se recomienda una adecuada
observacién del paciente.

Warfarina -

La administracién conjunta de 200 mg sertralina diaria con warfarina resulté en un
incrernento pequefio pero estadisticamente significativo en el tiempo de protrombina, que
puede, en algunos casos raros desequilibrar el valor de INR.
En consecuencia, el tiempo de protrombina debe ser cuidadosamente monitoreado
cuando se inicia la terapia con sertralina o0 se detiene la misma.

Ofras interacciones medicamentosas, digoxina, atenolol, cimetidina

La Co-administracion con cimetidina provocé una disminucién sustancial en el
aclaramiento de sertralina. Se desconoce la importancia clinica de estos cambios. L;a
sertralina no tuvo efecto sobre la capacidad beta-adrenérgica del atenolol. No se observé
interaccion de serfralina en dosis de 200 mg / dia c¢on digoxina.

Farmacos que afectan a la funcion plaquetaria .
El riesgo de sangrado puede ser mayor cuando los medicamentos que actlian sobre la
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medicamentos que puedan aumentar el riesgo de sangrado se administran
concomitantemente con los ISRS, incluyendo sertralina.

Farmacos metabolizados por e! citocromo P450

La sertralina puede actuar como un inhibidor de {eve a moderado del CYP 2D6. La
administracion crénica de sertralina en dosis de 50 mg / dia mostré una elevacién
moderada (media de 23% -37%) de los niveles plasmaticos de desipramina (un marcador
de la actividad de las isoenzimas CYP 2D8). Pueden ocurrir interacciones clinicas
relevantes con otros sustratos del CYP 2D6 con un estrecho indice terapéutico como
antiarritmicos de la clase 1C como propafenona y fiecainida, antidepresivos triciclicos y
antipsicoticos tipicos, especialmente a altas dosis de sertralina.
La sertralina no actia como un inhibidor de CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19, 1A2 y CYP
en un grado clinicamente significativo. Esto ha sido confirmado por estudios de
interaccion in vivo con sustratos de CYP3A4 (cortisol endégeno, carbamazepina,
terfenadina, alprazolam), diazepam, sustrato de CYP2C19 y CYP2C9 sustratos
tolbutamida, glibenclamida y fenitoina. Los estudios in vitro indican que la sertralina tiene
poco 0 ningan potencial para inhibir CYP 1A2.
El consumo de tres vasos de jugo de pomelo al dia aumentd los niveles plasmaticos de
sertralina en aproximadamente un 100% en un estudio cruzado en ocho sujetos sanos
japeneses. La interaccion con otros inhibidores de CYP3A4 no ha sido establecida. Por
lo tanto, la ingesta de zumo de pomelo debe evitarse durante el tratamiento con
sertralina (ver seccion 4.4). Los niveles plasmaticos de sertralina se incrementan en
aproximadamente un 50% con los metabolizadores lentos de CYP2C18 en comparacion
con los metabolizadores rapidos.

No se puede excluir la interaccion con inhibidores potentes de CYP2C19

REACCIONES ADVERSAS ,
Al igual que todos los medicamentos, ERTA® puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Las nauseas es el efecto indeseable mas comin. En el tratamiento del trastorno de
ansiedad social, se produjo en los hombres disfuncion sexual (fallo precoz) en el 14%
para fa sertralina vs 0% en el grupo placebo. Estos efectos adversos dependen de la
dosis y suelen ser de naturaleza transitoria con el tratamiento continuado. _
El perfil de reacciones adversas comunmente observados en estudios doble ciego,
controlados con placebo en pacientes con TOC, trastorno de panico, trastorno de esirés
postraumatico y el trastorno de ansiedad social fue similar a la observada en los ensayos
clinicos en pacientes con depresién. .
La Tabla 1 muestra las reacciones adversas observadas en la experiencia post-
comercializacion (frecuencia no conocida) y controlados con placebo en los ensayos
clinicos en la depresiéon, TOC, trastorno de panico, trastorno de estrés postraumatico y
trastorno de ansiedad social.

Algunas reacciones adversas enumeradas en la Tabla 1 pueden disminuir en intensidad
y frecuencia con el tfratamiento continuado y no conducen generalmente a |a interrupcién
del tratamiento
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Tabla 1: Reacciones adversas

Muy Comun Fueradelo |Raro Muy Frecuencia no
‘Comian {(21/100a comin (21/10000 a raro conocida
A(2110)  <1/10) (=1/1000a |<1/1000) (<1/100

1 <1/100) 00)

Infecciones e Infestaciones

! Faringitis Infeccion del | Diverticulitis,

tracto Gastroenteritis,

, respiratorio Otitis Media

f superior.
i Rinitis

Neoplasmas benignos, malignos (incluyendo quistes y p6lipos)

Neoplasmat

?Desérdenes de la sangre y sistema linfatico
fi Linfoadenopatia Leucopenia,
; Trombocitopenia

Desoérdenes del sistema inmune

Reaccidn
anafilactica,
reaccidn
alérgica. Alergia

Desdrdenes endécrinos

1
|
| ]
i Hiperprolactinem
; ia Hipotiroidismo
: y sindrome de

; secrecion
i. inapropiada de
ADH
iDesérdenes del Metabolismo y Nutricién
i ‘Anorexia, Hipercolestercle Hiponatremia
i Aumento del mia diabetes mellitus,
J. Apetito* Hipoglucemia hiperglucemia
, Desordenes psiquiatricos ‘
.Insomnio | Depresion®, Alucinaciones | Trastorno de Paroniria,
1 {(19%) Despersonaliza {* Euforia conversion,
ctén, Humor?, dependencia de
Pesadillas, Apatia, la Droga,
Ansiedad”, Pensamiento |trastorno
! Agitaciéon®, anormal psicotico®,
i Nerviosismo, Agresion*,
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: disminucién de Paranoia,
! la Libido *, Ideas/comportam
E . Bruxismo iento Suicidas **,
f Sonambulismo,
‘ r Eyaculacién
precoz

Desérdenes del sistema nervioso
}Mare‘os Parestesia™, Convulsion* {Coma*, Trastornos de

i {(11%), Tembilor, Contraccion | Coreoatetosis, movimiento

Somnolen |Hipertonia, Muscular Disquinesia, (incluyendo

cia (13%), |Disgeusia, involuntaria®, |Hiperestesia, sintomas
|Dolor de | Disturbios en la |Coordinacién | trastornos extrapiramidales
Icabeza Atencion, Anormal, sensoriales como
1(21%) Hiperquinesia hiperquinesia,
{ : , Amnesia, hipertonia,
; Hipoestesia*, chirrido de
, Trastornos en dientes o

el habia, anormalidades

. Mareo en la marcha,
| Postural, Sincope.
’ Migrafias* También se
. reportaron
" signos y
? sintomas L
| asociados con el

sindrome de la
serototonina o
sindrome
neuroléptico
maligno: en
algunos casos
asociado con el
uso
concemitante de
drogas
serotoninérgicas
que incluyen:
agitacion
confusién,
diaforesis,
diarrea, fiebre,
hipertension,
rigidez y
taquicardia.
Acatisiay
agitacién
psicomotora (ver
seccion 4.4).
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k|
Desérdenes oculares

b
; Trastornos Glaucoma, Visién Anormal
i visuales trastorno
' lagrimal,
escotoma,
| Diplopia,
‘ Fotofobia,
' Hipema,
Midriasis*

1Desérdenes del ofdo y laberinticos

Tinnitus* Dolor de oido

§
|
]Desérdenes cardiacos

Palpitaciones* |Taquicardia |Infarto de

] miocardio,
1 Bradicardia,
i trastornos
] cardiacos :
!Desérgenes vasculares : :
! ' Sofoco* Hipertension®, i Isquemia Sangrado
] enrojecimient |periférica anormal (como;
; o) epistaxis,
i sangrado
; gastrointestinaljo
hematuria)
'Desérdenes respiratorios, toracicos y mediastinicos
Bostezos™ Broncoespas ! Laringoespasmo,
mo*, Disnea, |Hiperventilacion,
) Epistaxis Hipoventilacién,
: estridor, Disfonia,
Hipo
Desc’:rd‘gnes Gastrointestinales
' Diarrea Dolor Esofagitis, Melena, Pancreatitis
(18%), Abdominal * Disfagia, Hematoquezia,
;Nauseas |Vémitos®, Hemorroides, | Estomatitis,
-(24%), Constipacion* |Salivacion ulceracion de la
Boca Dispepsia, Hipersecrecid |lengua,
seca | !Flatulencias n Trastornos |trastornos
|(14%) de lengua, dentales,
Eructos Glositis,
! | Ulceracion de la
| boca
j Desordepes hepatobifiares
% Funcién hepatica Eventos serio%\




anormai del higado

!
1: (incluyendo
! hepatitis, ictericia
i y faila del
higado)
jDesérdenes de la piel y tejidos subcutaneos
| Rash*, Edema Dermatitis, Informes raros
Hiperhidrosis periorbital®, Bullosa, Rash de reacciones
Purpura*, Folicular, Textura cutaneas
! Alopecia?, anormal del pelo, adversas
| Sudoracion | Olor anormal de severas (SCAR):
! fria, Piel la piel Sindrome de
| ' seca, Stevens-Johnson
i Urticaria™ necrolisis
! epidémmica,
. Angioedema,
J ' Edema en la
cara,

Fotosensibilidad,
Reacciones en la

piel, Prurito

E;.D(-;'swjft)‘o:anes musculoesqueléticas y del tejido conectivo
!" Mialgia Osteoartritis, | Trastorno de los Artralgia,

Debilidad huesos Calambre
i muscular, muscular

! Dolor de
; espaldas,
‘ Tirdn
' muscular
leesc’erenes renales y urinarios
: | INocturia, Oliguria,
] Retencién incontinencia
': Urinaria *, urinaria®*,
| Poliuria, vacilacion
1 trastornos de |[urinaria
' ' la miceidn
« Trastormnos del sistema reproductor y de lactancia
g Fallas de |Disfuncién Hemorragia |Menorragia, Ginecomastia,
jeyaculaci |Sexual Vaginal, Vulvovaginitis irregularidad
i6n (14%) | Disfuncién, Disfuncién Atrdfica, Menstrual
j Eréctil sexual Balanopostitis,
' i femenina Descarga genital,
! Priapismo?,
| Galactorrea*
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I 1 . . . -
| Desordenes generales y condiciones de administracién

'Fatiga Dolor de pecho* [Malestar*, Hernia, Fibrosis Edema Periférico
| (10%)* escalofrios, |en el sitio de ?
Pirexia*, Inyeccion,

Astenia*, Sed [disminucién de la
tolerancia a la
droga, trastornos
i . en fa marcha,

eventos sin .
| evaluar '-
I - .
Investigaciones
i Disminucion {Aumento de la Resultados de
' de peso*, Alanina laboratorio
Aumento de |(Aminotransferasa clinico anormal,
, peso” * Aumento de la Funcion
] Aspartato modificada de
| Aminotransferasa las plaquetas)
! * Semen Aumento del |
Ancrmal colesterol sérico
Dafios y envenenamiento
i
| Dafios
|
1

. Procedimientos quirdrgicos y médicos

| , Procedimiento de
i | vasodilatacion

‘SI la experiencia adversa ocurrié en la depresion, TOC, trastorno de panico, trastorno de
-estrés postraumatico y trastorno de ansiedad social, el término se reclasifico por estudio
|de depresion
T Se inform¢ sélo un caso de neoplasia en un paciente tratado con sertralina en
Icomparacmn con ningun caso en el grupo de placebo.

* Estas reacciones adversas también se produjeron en la experiencia post-
I comercializacion
iPara el TOC, a corto plazo, solo 1-12 semanas de duracion
**Casos de ideacion suicida y comportamientos suicidas se notificaron durante el
1tratanj|iento con sertralina o poco después de la interrupcion del tratamiento

Slntomas de retirada tras la interrupciobn del tratamiento con sertrallné
La mterrupcu‘m de la sertralina (particularmente si es brusca) frecuentemente conduce I
los smtomas de abstinencia. Los mas frecuentes son mareos, alteraciones sensoriales
(lncfuyendo parestesia), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefos mtensos)
agitacion o ansiedad, nauseas y / o vomitos, temblores y dolor de cabeza. En general,
estos ,acontecimientos son de leve a moderados y autolimitados, sin embargo, en
algunos pacientes pueden ser graves y / o prolongados. Par lo tanto, se recomienda que
cuando el tratamiento con sertralina ya no es necesario, se realice la retirada gradual con
reduccién de la dosis.
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Pacientes de edad avanzada
Los ISRS o ISRN, incluyendo la sertralina se han asociado con casos de hiponatremia
clinicamente significativa en pacientes de edad avanzada, que pueden estar en mayor
riesgo de sufrir esta reaccion adversa.

Poblacién pediatrica
En pacientes pediatricos tratados con sertralina, el perfil global de reacciones adversas
fue generalmente similar a la observada en estudios en adultos. Se notificaron en los
ensayos clinicos las siguientes reacciones adversas:

Muy frecuentes (1/10): Dolor de cabeza (22%), insomnio (21%), diarrea (11%) y nauseas
(15%).

Comtin (1/100 a <1/10): dolor de pecho, mania, fiebre, vomitos, anorexia, inestabilidad
afectiva, agresividad, agitaciéon, nerviosismo, alteracién de la atencién, mareo,
hipercinesia, cefalea, somnolencia, temblor, trastornos visuales y seco boca, dispepsia,
pesadillas, incontinencia fatiga, orina, sarpullido, acné, epistaxis, flatulencia.
Poco frecuentes (1/1000 a <1/100): ECG QT prolongado, intento de suicidio,
convulsiones, trastorno extrapiramidal, parestesia, depresion, alucinaciones, purpura,
hiperventilacion, anemia, funcién hepatica anormal, aumento de la alanina
aminotransferasa, cistitis, herpes simple, otitis externa, dolor de oido, dolor ocular,
midriasis, malestar general, hematuria, erupcion pustulosa, lesiones, rinitis, disminucion
de peso, contracciones musculares, suefios anormales, apatia, albuminuria, polaquiuria,
poliuria, dolor de pecho, trastornos menstruales, alopecia, dermatitis, enfermedad de fa
piel, olor anormal de ia piel, bruxismo, urticaria, enrojecimiento.
Frecuencia no conocida: enuresis

——r . —

Efectos de clase
Los estudios epidemiolégicos llevados a cabo, sobre todo en pacientes de 50 afios de
edad y mayores, muestran un aumento del riesgo de fracturas Oseas en pacientes
tratados con los SRS y los ATC. El mecanismo que conduce a este riesgo es
desconocido.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

Los sintomas de sobredosis incluyen efectos secundarios mediados por serotonina como
somnolencia, trastornos gastrointestinales (como nauseas y vomitos), taquicardia,
temblores, agitacién y mareos. El estado de coma es menos frecuente.

Tratamiento
No existen antidotos especificos para sertralina. Si es necesario establecer y mantener
una via aérea y asegurar la oxigenacién y ventilacion adecuadas. El carbén vegetal
activado, puede ser utilizado con un catartico, y puede ser tan o mas efectivo que el
lavado, y luego se debe considerar en el tratamiento por sobredosis. No se recomienda
la induccién de la emesis. Se recomienda el monitoreo de signos vitales y cardiacos,
junto con otras medidas sintomaticas y de apoyo. Debido al gran volumen de distribucién
de la sertralina, es poco probable que sea beneficioso 1a diuresis forzada, la didlisis, la
hemoperfusion y la transfusion sanguinea.

La sobredosis de sertralina puede prolongar el intervalo QT, ECG y se recomienda el
monitoreo en todos.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cerczzmmr e
comunicarse con los centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4862-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente (entre 15° C y 30°C). Proteger de la luz y humedad.

PRESENTACIONES

Compnmldo recubierto 25 mg. Envases que contienen 7, 10, 14, 20, 28, 30 comprimidos
recubiertos.

Comprimido recubierto 50 mg. Envase que contiene 10, 20, 28, 30 compnmidos
recubiertos. ]
Comprimido recubierto 100 mg. Envase que contiene 10, 14, 20, 30 comprlmldos
recubiertos. |

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Saavedra 363/77 (B1704FIC) : ' t
RAMOS MEJIA Cédigo postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires .

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 !
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik '

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda. f
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barrio Itaqui - itapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal: 06696-000




INFORMACION PARA EL PACIENTE 1 13 84

ERTA®
Sertralina {como clorhidrato)
Comprimidos Recubiertos

ADVERTENCIA

Un reducide ndmero de nifios, adolescentes y adultos jovenes (de hasta 24 afios de
edad) que durante los estudios clinicos tomaron antidepresivos (“elevadores del estado
de animo”) como la sertralina, desarrollaron tendencia al suicidio (pensar en hacerse
daio o matarse, o planear o intentar hacerlo). Los nifios, adolescentes y adultos jovenes
que toman antidepresivos para tratar la depresion u otras enfermedades mentales
pueden ser mds propensos a desarrollar tendencia al suicidio que aquéllos gue no toman
antidepresivos para tratar dichos trastornos. Sin embargo, los expertos no saben con
exactitud cual es la magnitud de este riesgo y hasta qué punto debe tenérselo en cuenta
al decidir si un nifio o adolescente debe tomar o no un antidepresivo. ]

Tenga en cuenta que su salud mental puede cambiar de modos inesperados cuando
toma sertralina u otros antidepresivos, incluso si usted es un adulto mayor de 24 aﬁos
Puede desarrollar tendencia al suicidio, sobre todo al comienzo del tratamiento y cada
vez que la dosis aumente o dlsmlnuya Usted, su familia o la persona encargada éle
cuidarlo debe llamar de inmediato al médico si tiene cualquiera de los siguientes
sintomas: aparicion o empeoramiento de la depresién; pensar en hacerse dafo o
matarse, o hacer planes o intentar hacerlo; preocupacion extrema; agitacion; ataques de
panico; dificultad para dormirse o permanecer dormido; conducta agresiva; irritabilidad;
actuar sin pensar, intranquilidad intensa y comportamiento euférico anormal. Cercidrese
de que sus familiares o la persona encargada de cuidarlo sepan qué sintomas pueden
ser graves, de modo que puedan flamar al médico si usted no puede buscar tratamiento
por si mismo.

Su médico querra verlo con frecuencia mientras esté tomando sertralina, sobre todo al
principio del tratamiento. No falte a ninguna cita en el consultorio de su médico.

Independientemente de su edad, antes de tomar un antidepresivo, usted, uno de sus
padres o la persona encargada de cuidarle deben hablar con su médico sobre los riesgos
y ios beneficios de tratar su enfermedad con un antidepresivo u otros tratamientos.
También deben hablar sobre los riesgos y los beneficios de no tratar su enfermedad.
Tenga presente que padecer de depresion u otra enfermedad mental aumenta
considerablemente el riesgo de que usted desarrolle tendencia al suicidio. Este riesgo es
mayor si usted o algin familiar tienen o han tenido trastorno bipolar {cambios de estado
de animo que oscilan entre la depresion y la excitacidon anormal) o mania (estado de
animo frenético y anormalmente excitado), o han pensado o intentado suicidarse. Hable
con el medico sobre su afeccion, los sintomas y los antecedentes médicos personales y
familiares. Usted y el médico decidiran qué tipo de tratamiento es el indicado en su caso.




¢Cuales son las precauciones especiales que debo seguir?

Antes de tomar sertralina,

» Informe a su médico si es alérgico a la sertralina o a cualquier otro medicamento.

» Informe a su médico qué otros medicamentos con y sin receta, vitaminas,
suplementos nuiricionales y productos herbarios esta tomando o piensa tomar. No
olvide mencionar ninguno de los siguientes: anticoagulantes ("diluyentes de la
sangre") como warfarina; antidepresivos (“elevadores del estado de animo") como
amitriptilina, amoxapina, clomipramina, desipramina, doxepina, imipramina,
nortriptilina, protriptilina y trimipramina; aspirina y otros medicamentos
antiinflamatorios no esteroides como ibuprofeno y naproxeno; diazepam;
cimetidina, digoxina; linezolida; litio; medicamentos para la ansiedad, la
enfermedad de Parkinson y las convulsiones; medicamentos para los iatidos
cardiacos irregulares como flecainida y propafenona; el azul de metileno;
medicamentos orales para la diabetes como tolbutamida; medicamentos para los
dolores de cabeza de la migrafia como almotriptdn, eletriptan, frovatriptan,
naratriptan, rizatriptan, sumatriptan y zolmitriptan; sedantes; sibutramina; pildoras
para dormir y tranquilizantes. Es posible que su médico deba cambiar la dosis de
sus medicamentos o vigilarle estrechamente por si presentara efectos
secundarios.

» Informe a su médico si tuvo recientemente un ataque cardiaco y si tiene o ha
tenido convulsiones o alguna enfermedad de higado o corazén.

« Informe a su médico si estd embarazada, sobre todo si esta en los Ultimos meses
de gestacion, si planea quedar embarazada o si estad dando el pecho. Si queda
embarazada mientras toma sertralina, llame a su médico. La sertralina puede
provocar problemas en los recién nacidos después del nacimiento si se toma
durante los Gltimos meses de embarazo.

 tenga en cuenta que la seriralina puede causar somnolencia. Evite conducir
vehiculos u operar maquinarias hasta que sepa como le afecta este medicamento.

» Consulte a su médico si puede consumir bebidas alcohdlicas de manera segura
mientras esté tomando sertralina.

¢ Qué dieta especial debo seguir mientras tomo este medicamento?
A menos que su médico le indique lo contrario, contintie con su dieta normal.
¢Para que enfermedades se utiliza este medicamento?

La sertralina se usa para tratar la depresion, el trastorno obsesivo-compulsivo
(pensamientos perturbadores que no desaparecen y la necesidad de realizar ciertos
actos una y otra vez), los ataques de panico (ataques subitos e inesperados de terror
extremo y la preocupacion por esos ataques), el trastorno por estrés postraumatico
(sintomas psicologicos perturbadores que aparecen después de una experiencia
aterradora) y el trastorno de ansiedad social (temor excesivo a interactuar con otras
personas o a presentarse ante ellas, lo que interfiere con la vida normal). También se
usa para aliviar otros sintomas como cambios bruscos de estado de animo, |rr|tab|I|dad
hinchazén abdominal y sensibilidad en los senos. La sertralina actua aumentandol las
concentraciones de serotonina, una sustancia natural del cerebro que ayuda a mantener\)
el equilibric mental. X
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¢Como se debe usar este medicamento?

La sertralina viene en forma de comprimidos que se toman por via oral. Tome la
sertralina mas o menos a la misma hora todos los dias. Siga atentamente las
indicaciones de su medico. No aumente ni disminuya la dosis, ni la tome con mayor
frecuencia a la indicada por su médico.

Es posible que transcurran algunas semanas o mas para que experimente todos los
beneficios de la sertralina. Siga tomando la sertralina aunque se sienta bien. No deje de
tomar la sertralina sin consultar a su médico.

¢Qué tengo que hacer si me olvido de tomar una dosis?

Si olvida tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde. No obstante, si ya casi es hora
de la dosis siguiente, deje pasar la que olvidé y continde con su horario de medicacion
normal. No tome una dosis doble para compensar la que olvidé. '

¢Como debo almacenar o desechar este medicamento?

Mantenga este productc en su envase original, perfectamente cerrado y fuera del
alcance de los nifios. Guardelo a temperatura ambiente y en un lugar alejado del exceso
de calor y humedad. Deseche todos los medicamentos que estén vencidos o que ya no
necesite. Preglntele a su farmacéutico cual es la manera adecuada de desecharlos
medicamentos :

|
¢Cudles son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?

La sertralina puede provocar efectos secundarios. Consulte a su médico si cualquiera 'de
estos sintomas es grave o no desaparece:

Desdrdenes gastrointestinales: Diarrea, nauseas, constipacion, boca seca
Desordenes del sistema nervioso: mareos, somnolencia, dolor de cabeza, temblor
Desordenes psiquiatricos: Insomnio, nerviosismo

Trastornos Dei sistema reproductor: fallas en [a eyaculacion. disfuncién sexual
Desordenes generales: Fatiga

Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si presenta cualquiera de estos
sintomas o de los mencionados en la seccion ADVERTENCIA IMPORTANTE, llame a su
médico de inmediato:

= Vision borrosa

= convulsiones

» fiebre, sudoracion, confusion, latidos del corazén rapides o irregulares y rlgldez
muscular intensa

s sangrado o moretones anormales

« alucinaciones (ver cosas U oir voces que no existen)
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¢Que debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: {(01) 4654-6648/4658-7777.

Los sintomas de sobredosis incluyen efectos secundarios mediados por serotonina como
somnolencia, trastornos gastrointestinales (como nauseas y vomitos), taquicardia,
temblores, agitacién y mareos. El estado de coma es menos frecuente.

Ante cualquier inconveniente con e! producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:

http://mww.anmat. gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual.

No lo recomiende a otras personas. i
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

PROYECTO DE ROTUL
ERTA®
SERTRALINA (COMOQ CLORHIDRATO) 25 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Brasilera Venta Bajo Receta Archivada- Lista IV
X Comprimidos Recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido Recubierto de ERTA® contiene:
Sertralina 25 mg (equivalente a clorhidrato de sertralina 28,00 mg)

Excipientes: Fosfato de calcio dibasico 35,745 mg, hidroxipropilcelulosa 0,900 mg,
carboximetilcelulosa modificada 2,745 mg, celulosa microcristaiina 19,340 mg, almidén
glicolato sodico 2,370 mg, estearato de magnesio 0.900 mg, diéxido de titanio 0,540 mg,
hidroxipropilmetiicelulosa 2,457 mg, polietilenglicol 0,243 mg, taico 3,600 mg. ;

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). Proteger d% la
luz y de la humedad

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS” ,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cadigo postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires :
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 i
Directora Técnica: Farm. Paula Budnik

Elaborado por Eurofarma L.aboratérios Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barrio Itaqui - ltapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal: 06696-000

Rotulo valido para las presentaciones de X: 7, 10, 14, 20, 28 y 30 Comprimidos Recubiertos.
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REFCLIADO N°

PROYECTO DE ROTULO

ERTA® | 11384

SERTRALINA (COMO CLORHIDRATO) 50 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Brasilera Venta Bajo Receta Archivada- Lista IV

X Comprimidos Recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido Recubierto de ERTA® contiene:

Sertralina 50 mg (equivalente a clorhidrato de sertralina 58,75 mg)

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa 1,80 mg, carmelosa sédica 5,40 mg, celuk
microcristalina 36,00 mg, almidén giicolato sodico 3,75 mg, estearato de magnesio 1
mg, didxido de titanio 1,65 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 5 mg, polietilenglicol 0,50 r
fosfato de calcio dibasico ¢.s.p 180,00 mg.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). Proteger dé
luz y de la humedad |

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”
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“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANcEj DE

LOS NINOS™

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Importado en |la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S§.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cadigo postal: B1704FIC -

Provincia: Buenos Aires
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik
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Elaborado por Eurofarma Laboratorios Ltda.
Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6

Barrio Itaqui - ltapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
Cddigo postal: 066956-000

Rotulo valido para las presentacionses de X: 10, 20, 28 y 30 Comprimidos Recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

ERTA®

SERTRALINA (COMO CLORHIDRATO) 100 mg
Com'primidos Recubiertos ,
Industria Brasilera Venta Bajo Receta Archivada- Lista IV’
X Comprimidos Recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA |

Cada Comprimido Recubierto de ERTA® contiene:
Sertralina 100,00 mg (equivalente a clorhidrato de sertralina 112,00 mg)

Excipientes: Fosfato de calcio dibasico 142,53 mg, hidroxipropilcelulosa 3,60 mg,
carmelosa sédica 10,80 mg, almidén glicolato sodico 9,47 mg, estearato de magnesio
3,60 mg, dioxido de titanio 3,33 mg, hidroxipropilmetilceluiosa 10,10 mg, pohetllenghcol
1,00 mg, taico 0,36 mg, celulosa microcristalina c.s.p 360,00 mg.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). Proteger de |a
luz y de la humedad

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DIE
LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA  Cdodigo postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Directora Técnica: Farm. Paula M Budnik

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco Km 35,6 1.
Barrio {taqui - ltapevi ~Provincia de San Pablo - Brasil
Cédigo postal: 06696-000

Rotulo valido para las presentaciones de X: 10, 14, 20, y 30 Comprimidos Recubiertos.
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