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DIELOFT®
cloridrato de sertralina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalagens com 15 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

cloridrato de sertralina ............ccoceeveenennieennenne 56 mg (correspondente a 50 mg de sertralina)
EXCIPICNLES .S.P- wveemveererrereenierieeeeeneeseresreeane 1 comprimido

(hiprolose, celulose microcristalina, fosfato de cdlcio dibdsico di-hidratado, amidoglicolato de
sodio, estearato de magnésio, macrogol, hipromelose, corante laca amarelo crepusculo, diéxido
de titanio).

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

cloridrato de sertralina ............cceceeveenennieennenne 112 mg (correspondente a 100 mg de sertralina)
EXCIPICNLES .S.P- wveemreererrereenierieeeeeneeneresreeane 1 comprimido

(hiprolose, celulose microcristalina, fosfato de cdlcio dibdsico di-hidratado, amidoglicolato de
sodio, estearato de magnésio, didxido de titanio, macrogol, hipromelose, polissorbato 80).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIELOFT ¢ indicado para o tratamento da depressao acompanhada por sintomas de ansiedade,
do transtorno obsessivo compulsivo em adultos e criangas acima de 6 anos de idade, do
transtorno do pénico, do transtorno do estresse pds-traumatico, da fobia social ou transtorno de
ansiedade social e da sindrome da tensao pré-menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIELOFT age sobre uma substancia encontrada no cérebro, chamada de serotonina,
aumentando sua disponibilidade e com isso aliviando os sintomas depressivos e ansiosos,
tipicos dos transtornos para os quais € indicado.

DIELOFT comega a agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar a melhora clinica pode
variar e depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIELOFT nao deve ser usado se vocé tiver historia de alergia a sertralina ou a outros
componentes da férmula; se voce estiver usando antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO); ou se vocé estiver usando pimozida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua
acdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa. O uso de medicamentos que
aumentam a disponibilidade da serotonina, tal qual DIELOFT faz, pode levar a ocorréncia da
chamada sindrome serotoninérgica — caracterizada por alteracdes do estado mental e dos
movimentos, entre outras manifestagdes, ou da sindrome neuroléptica maligna — caracterizada
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por contragdo muscular grave, febre, aceleragdo dos batimentos do coragio, alteragdo no
eletrocardiograma e tremor. O risco de ocorréncia destas sindromes € maior quando DIELOFT ¢é
utilizado junto a outros medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da
serotonina. Entre tais medicamentos estao os inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO),
cujos exemplos s@o a selegilina, a moclobemida, a linezolida e azul de metileno, alguns
medicamentos antipsicéticos, antagonistas da dopamina, e outras drogas como anfetaminas,
triptofanos, fenfluramina, fentanila e seus andlogos, tramadol, dextrometorfano, tapentadol,
petidina, metadona, pentazocina e erva de Sao Jodo. Informe seu médico se vocé faz uso de
algum desses medicamentos ou de qualquer outro.

Se voce estd tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por DIELOFT sem
adequada avaliagdo médica.

Varia¢des de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando DIELOFT.
Pacientes diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto aos niveis de acticar no
sangue. Vocé deve notificar seu médico se vocé tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso-positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos
(um tipo de calmante controlado com tarja preta na caixa) em pacientes tomando sertralina. Isso
se deve a falta de especificidade dos testes. Os resultados falso-positivos podem ser esperados
por vérios dias ap6ds o término do tratamento com sertralina. Outros testes confirmatoérios
poderdo distinguir a sertralina na urina.

Estudos epidemioldgicos mostram um risco aumentado de fraturas dsseas em pacientes que
usam sertralina. O mecanismo que leva a esse risco ndo € totalmente conhecido.

A sertralina pode ocasionar midriase (dilatagao da pupila) e deve ser usada com cuidado em
pacientes com glaucoma de dngulo fechado ou histéria de glaucoma. Esta dilatacdo pode
resultar em aumento da pressdo intraocular e glaucoma de angulo fechado, especialmente em
pacientes predispostos.

Pacientes usudrios de sertralina e seus familiares devem ser esclarecidos pelos seus médicos
sobre a possibilidade de agravamentos dos sintomas de depressdo e pensamentos suicidas
especialmente no inicio da terapia ou em mudangas de dose. Informe seu médico se vocé tem
algum outro problema de satide, estando ou ndo em tratamento no momento.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Este medicamento néao deve ser usado durante a amamentacio sem orientacio médica.

Os médicos devem monitorar pacientes pedidtricos em tratamento em longo prazo.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenciao podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIELOFT deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento
DIELOFT 50 mg: comprimido oblongo, na cor salméo, com sulco em uma das faces.
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DIELOFT 100 mg: comprimido branco, liso, circular, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIELOFT deve ser tomado por via oral, em dose Unica didria pela manha ou a noite, com ou
sem alimentos, preferencialmente no mesmo horario todos os dias. A dose maxima
recomendada € de 200 mg/dia.

O tratamento para pacientes pediatricos entre 6 e 12 anos deve comegar com 25 mg/dia e acima
de 12 anos deve ser 50 mg/dia. Os ajustes de dose deverdo ser feitos de acordo com a resposta
clinica conforme avaliag¢do e orientacdo médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se voce se esquecer de tomar DIELOFT no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar. Entretanto, se j4 estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado.
Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes indesejdveis podem ocorrer com o uso de cloridrato de sertralina.

Os eventos adversos associados ao tratamento com cloridrato de sertralina em pacientes
participantes de estudos clinicos controlados e/ou em experiéncias pds-comercializagio sao os
seguintes:

Reacoes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
insOnia, tontura, dor de cabeca, diarreia e ndusea (enjoo).

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminui¢do ou aumento do apetite, sintomas de depressdo, ansiedade, agitagdo, bruxismo
(ranger os dentes), pesadelo, diminui¢do do desejo sexual, hipertonia (aumento da tensdo
muscular), tremor (contragdes musculares involuntdrias), sonoléncia, parestesia, deficiéncia
visual, zumbido, palpitacdes, rubor, bocejo, vomito, prisdao de ventre, dor abdominal, boca seca,
dispepsia (mé digestdo), rash, hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas articulacdes),
distdrbios da ejaculacdo, disfuncio sexual, menstruacdo irregular, dor no peito, mal-estar,
pirexia, astenia, fadiga e aumento do peso.

Reacoes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdo alérgica), alucinacio, agressividade, confusdo mental, euforia,
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sincope (desmaio), distirbios extrapiramidais (tremores grosseiros, movimentos lentos),
contracdes involuntarias do musculo, hipoestesia (diminui¢@o da sensibilidade), hipercinesia
(atividade muscular excessiva), enxaqueca, midriase (dilatacao das pupilas), edema periorbital
(inchaco ao redor dos olhos), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hemorragia,
hipertensao (pressdo alta), broncoespasmo (contra¢do dos bronquios e bronquiolos), epistaxe
(sangramento do nariz), hemorragia gastrointestinal, aumento da alanina aminotransferase,
aumento da aspartato aminotransferase (altera¢do na fun¢ado do figado), urticéria, purpura
(manchas roxas pequenas na pele ou mucosas), prurido (coceira), alopecia (queda de cabelo),
espasmos musculares, urina presa, hematria (sangue na urina), urina solta, distirbios da
marcha, edema periférico (inchaco nas extremidades do corpo), perda de peso.

Reacoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas), leucopenia (redu¢do do ndmero de glébulos
brancos ou células de defesa no sangue), teste anormal para plaquetas, reagdo anafilactoide
(reacdo alérgica), secrecdo inapropriada de hormoénio antidiurético (que diminui a produgdo de
urina), hiperprolactinemia (aumento da concentracdo do hormdnio prolactina no sangue),
hipotireoidismo (alteracao na funcdo da tireoide), diabetes mellitus, hiponatremia (diminuicdo
dos niveis de sédio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia (diminui¢do ou aumento dos niveis
de agucar no sangue, respectivamente), distirbio psicético (alucinacgdo e delirio), sindrome do
aumento da serotonina, coma, convulsao, distonia (movimentos involuntarios), acatasia
(sensacdo de inquietacdo, ndo conseguindo permanecer parado), torsade de pointes (tipo grave
de arritmia do coragao), vasoconstri¢ao cerebral (incluindo sindrome da vasoconstri¢io cerebral
reversivel ou sindrome de Call Fleming), pancreatite (inflamag@o no pancreas), lesdo hepatica,
necrolise epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson, angioedema (inchago de origem
vascular), rash esfoliativo (manchas vermelhas com descamacao da pele), reacao de
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), trismo (dificuldade para abrir a boca),
rabdomidlise, enurese, priapismo (erecao peniana espontinea, sem estimulo persistente e
dolorosa), galactorreia (secrecdo de leite), ginecomastia (aumento das mamas no homem),
edema da face, sindrome de abstinéncia medicamentosa, teste laboratorial anormal,
prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma (alteracao do eletrocardiograma),
colesterol sanguineo aumentado, fratura.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Procure um médico imediatamente.

Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo e vOmito, aumento dos batimentos do
coracdo, tremor, agitacdo e tontura.

Coma pode ocorrer, mas € raro. Mortes devido a superdose de sertralina foram relatadas
principalmente em associacio a outros medicamentos e/ou alcool.

Nao existem antidotos especificos e a indu¢do de vomito nio € recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Bula Paciente
APRESENTACOES
4. 0 QUE DEVO
USAR ESTE CT BL AL PLAS
10450 — MEDICAMENTO MEDICAMENTO? INC X 15
Gerado no Notificagio de 1331577173 | Notifieagho de 8. QUALS OS MALES 50 MG COM REV
26/07/2017 momento do Altera i{m de 30/06/2017 7OLOFT Alteraciio fle Texto | 30/06/2017 QUE ESTE VP/VPS CT BL AL PLAS
peticionamento ¢ § MEDICAMENTO PODE INC X 30
Texto de Bula — de Bula - RDC ME CAUSAR?
RDC 60/12 60/12 - 100 MG COM REV
CT BL AL PLAS
Bula Profissional INC X 30
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
Bula Paciente
RESTRICAO DE USO
1. PARA QUE EST],E 50 MG COM REV
MEDICAMENTO E CT BL AL PLAS
10450 — MEDICAMENTO INDICADO? INC X 15
SIMILAR — NOVO - 6. COMO DEVO USAR
. i, : 50 MG COM REV
- i 0107861/17-5 a
03042017 | 993199173 | Notificagdode | ;7417 Notificaao de 20/01/2017 | ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS CT BL AL PLAS
Alteracao de ZOLOFT Alteracdo de Texto INC X 30
Texto de Bula — de Bula - RDC o
RDC 60/12 60/12 Bula Profissional 100 MG COM REV
RESTRICAO DE USO CT BL AL PLAS
INC X 30

1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO

USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE 50 MG COM REV
10450 10451 - ME CAUSAR? CT BL AL PLAS
R 07/11/2016 | 2462864/16-6 | MEDICAMENTO o INCX 15
0188523/17-5 Nscyltli\;[ilciélz de R R NOVO - 07/11/2016 Bula Proﬁssuznal 50 MG COM REV
03/02/2017 ¢ Notificagdo de e 1. INDICACOES VP/VPS CT BL AL PLAS
Alteragdo de 22/12/2016 | 2637432/16-3 -
Texto de Bula — Alteragdo de Texto | 22/12/2016 2. RESULTADOS DE INC X 30
€Xto de bula ZOLOFT de Bula — RDC !
RDC 60/12 ¢ Bula EFICACIA 100 MG COM REV
60/12 3. CARACTERISTICAS CT BL AL PLAS
FARMACOLOGICAS INC X 30
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
50 mg com rev ct bl
10450 — al plas inc x 15
SIMILAR —
110052016 | 1725725/16-5 | Totificacdo de : i : i DIZERES LEGAIS VP/VPS | 30 mgcomrev ctbl
Alteragdo de al plas inc x 30
Texto de Bula —
RDC 60/12

100 mg com rev ct
bl al plas inc x 30




10756 -
SIMILAR -
Notificacao de

10756 - SIMILAR -
Notificacao de

50 mg com rev ct bl
al plas inc x 15

< alteracdo de texto IDENTIFICACAO DO 50 mg com rev ct bl
10/11/2015 0977309/15-6 altzlzl%?l(;ad;atrzxto 10/11/2015 0977309/15-6 de bula para 10/11/2015 MEDICAMENTO VP/VPS al plas inc x 30
adequacdo a . adequaf;é(.) a
intercambialidade intercambialidade 100 mg com rev ct
bl al plas inc x 30
10457 - 50 mg com rev ct bl
SIMILAR - 1995 j SIM}LAR - al plas inc x 15
Inclusdo Inicial de SOhClta? 4 de
Texto de Bula — Transferéncia de 50 mg com rev ct bl
06/11/2015 0972467/15-2 30/10/2014 0977212/ 14-0 Titularidade de 11/05/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS g cot
RDC 60/12 (como . al plas inc x 30
Medley Reglstr?
Farmacéutica (Incorporagdo de
Lid Empresa) 100 mg com rev ct
tda.) bl al plas inc x 30
Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO
USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES 50 mg com rev ct bl
10450 — 10451 - DE USAR ESTE al plas inc x 15
SIMILAR - MEDIII%Q,%E_NTO MEDICAMENTO?
15/04/2015 | 0326903/15-5 N:flﬁca%ao de 1 20032015 | 02479871527 Notificagio de | 20/03/2015 | 8- QUAIS OS MALES vpvps | 20 mecomreyv ctbl
teracdo de - QUE ESTE al plas inc x 30
Alteracdo de Texto
Texto de Bula — de Bula — RDC MEDICAMENTO PODE
RDC 60/12 Mt ME CAUSAR?
60/12 : 100 mg com rev ct

Bula Profissional
1. INDICACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

bl al plas inc x 30




Bula Paciente

APRESENTACOES
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE 50 mg com rev ct bl
) MEDICAMENTO? g cor
10450 10451 al plasinc x 15
N MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES
NSH.\;I.IL‘ﬁR :1 NOVO - QUE ESTE s o
12/06/2014 | 0468991/14-7 otiicagao de | 1 4/030014 | 0186401/14-7 Notificagdo de 14/03/2014 | MEDICAMENTO PODE VP/VPS mg com rev ct
Altera(}ao de ~ ME CAUSAR? al plas inc x 30
Alteracdo de Texto !
Texto de Bula —
RDC 60/12 de Bula — RDC
60/12 Bula Profissional 100 mg com rev ct
APRESENTACOES bl al plas inc x 30
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
Bula Paciente
APRESENTACOES
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER 50 mg com rev ct bl
ANTES DE USAR ESTE al plas inc x 15
MEDICAMENTO?
10450 10451 -
SIMIL Aﬁ MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES 50 mg com rev ct bl
Notificaci ;1 NOVO - QUE ESTE al plas inc x 30
18/12/2013 | 1065783/13-5 otificagao de | 51092013 | 0798457/13-0 Notificacdo de 20/09/2013 | MEDICAMENTO PODE VP/VPS
Alteracao de - ME CAUSAR?
Texto de Bula — Alteracdo de Texto ! 100 mg com rev ct
60/12

Bula Profissional
APRESENTACOES

3. CARACTER’fSTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTEN~CIAS E
PRECAUCOES

100 mg com rev ct
bl al plas inc x 30
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50 mg com rev ct bl
al plas inc x 14

50 mg com rev ct bl
al plasinc x 15

10450 -
SIMILAR — 10450 .—.SIN£ILAR
Notificacao de — Notificacao de ~ 50 mg com rev ct bl
02/09/2013 0733690/13-0 ¢ 02/09/2013 0733690/13-0 Alteracdo de Texto | 02/09/2013 APRESENTACOES VP/VPS £ cor
Alteracao de al plas inc x 30
de Bula - RDC
Texto de Bula — 60/12
RDC 60/12 100 mg com rev ct
bl al plas inc x 15
100 mg com rev ct
bl al plas inc x 30
50 mg com rev ct bl
al plas inc x 15
10457 - 10458 -
SIMILAR - MEDICAMENTO 50 me com rev ct bl
05/07/2013 0544958/13-8 | Inclusdo Inicial de | 11/04/2013 0274586/13-1 NOVO - Inclusio 11/04/2013 VERSAO INICIAL VP/VPS & v

Texto de Bula —
RDC 60/12

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

al plas inc x 30

100 mg com rev ct
bl al plas inc x 30




