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comprimido revestido

50 mg e 100 mg




cloridrato de sertralina

“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

cloridrato de sertralina

APRESENTACOES

cloridrato de sertralina comprimidos revestidoss@ieng em embalagens contendo 10, 14, 20,
28, 30, 40, 60, 450* ou 500* comprimidos revestidos

cloridrato de sertralina comprimidos revestidosld@mg em embalagens contendo 10, 14, 20,
28, 30, 40, 60 ou 500*comprimidos revestidos.

* embalagem hospitalar
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (V IDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

cloridrato de sertralina™..............ooo oo 56,0 mg
L2 (ol] 0] =] ] (=P 1 camv.

* equivalente a 50 mg de sertralina.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

(ol [o] g [0 [ =1 (0 W0 [SIE-Y=] a1 = 1[4 T= Sl 112,0 mg
(o] o1 T=] ] =P 1 camv.

* equivalente a 100 mg sertralina.

** talco, amidoglicolato de sodio, celulose micristalina, fosfato de célcio dibésico di-
hidratado, estearato de magnésio, diéxido de ailteico + macrogol + diéxido de titanio +
alcool polivinilico.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sertralina é indicado para o tratatm da depressdo acompanhada por sintomas
de ansiedade, do Transtorno Obsessivo Compulsivadeitos e criangas acima de 6 anos de
idade, do Transtorno do Panico, do Transtorno die&se Pés-Traumatico, da Fobia Social ou
Transtorno de Ansiedade Social e da Sindrome daabeRré-Menstrual e/ou Transtorno
Disférico Pré-Menstrual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O cloridrato de sertralina age sobre uma substaen@ontrada no cérebro, chamada de
serotonina, aumentando sua disponibilidade e cem adiviando os sintomas depressivos e
ansiosos, tipicos dos transtornos para os quadiéado.

O cloridrato de sertralina comeca agir em 7 diatempo necessario para se observar melhora
clinica pode variar e depende das caracteristicapatiente e do tipo de transtorno em
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado eé tieer historia de alergia a sertralina ou a
outros componentes da férmula; se vocé estiverdasantidepressivos chamados de inibidores
da monoaminoxidase (IMAO); ou se vocé tiver usgridwzida.

Este medicamento ndo deve ser usado por criancasmoees de 6 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise ao seu meédico todas as medicacde®ciéoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascagibs reagem entre si alterando a sua
acdo, ou da outra; isso se chama interacdo meditasae O uso de medicamentos que
aumentam a disponibilidade da serotonina, tal quabridrato de sertralina faz, pode levar a
ocorréncia da chamada Sindrome Serotoninérgicaractesizada por alteracdes do estado
mental e dos movimentos, entre outras manifestagfieda Sindrome Neuroléptica Maligna —
caracterizada por contracdo muscular grave, faweleracdo dos batimentos do coracao,
alteracao no eletrocardiograma e tremor. O riscocderéncia destas sindromes € maior quando
o cloridrato de sertralina é utilizado junto a ostrmedicamentos que também levam ao
aumento da disponibilidade da serotonina. Entre maédicamentos estdo os inibidores da
enzima monoaminoxidase (IMAO), cujos exemplos sasekegilina, a moclobemida, a
linezolida e azul de metileno, alguns medicameatdgpsicoticos, antagonistas da dopamina, e
outras drogas como anfetaminas, triptofanos, feanfiina, fentanila e seus analogos, tramadol,
dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadonatazecina e erva de Sao Jodo. Informe seu
médico se vocé faz uso de algum desses medicanmntiesqualquer outro.

Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, ed® slibstitui-lo por cloridrato de sertralina
sem adequada avaliacdo médica.

VariagOes de niveis de glicose no sangue podenmescam alguns pacientes usando cloridrato
de sertralina. Pacientes diabéticos devem ser aradits cuidadosamente quanto aos niveis de
acucar no sangue. Vocé deve notificar seu médigoctem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exameirifea para pesquisa de benzodiazepinicos
(um tipo de calmante controlado com tarja pretaaiga) em pacientes tomando sertralina. Isso
se deve a falta de especificidade dos testes. SD#fados falso-positivos podem ser esperados
por varios dias apds o término do tratamento cortradiea. Outros testes confirmatorios
poderdo distinguir a sertralina na urina.

Estudos epidemiolégicos mostram um risco aumentiddraturas 0sseas em pacientes que
usam sertralina. O mecanismo que leva a essen@mxé totalmente conhecido.

A sertralina pode ocasionar midriase (dilatacagwgila) e deve ser usado com cuidado em
pacientes com glaucoma de angulo fechado ou lastigi glaucoma. Esta dilatagdo pode
resultar em aumento da presséo intraocular e gieuate angulo fechado, especialmente em
pacientes pré-dispostos.



Pacientes usuarios de sertralina e seus famild@esm ser esclarecidos pelos seus médicos
sobre a possibilidade de agravamentos dos sintal@adepressdo e pensamentos suicidas
especialmente no inicio da terapia ou em mudangatose. Informe seu médico se vocé tem
algum outro problema de saude, estando ou ndce¢amiento no momento.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado duraie a amamentacdo sem orientacao
médica.

Os médicos devem monitorar pacientes pediatricosaamento em longo prazo.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C)efeotda luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGzle esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consultéaamacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto: cloridrato de sertaafil mg e 100 mg sédo comprimidos revestidos
na cor branca, circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina deve ser tomado porovéd, em dose Unica diaria pela manha ou a
noite, com ou sem alimentos, preferencialmente egnmo horario todos os dias. A dose
maxima recomendada é de 200 mg/dia.

O tratamento para pacientes pediatricos entreBanas deve comecar com 25 mg/dia e acima
de 12 anos deve ser 50 mg/dia. Os ajustes de dwsedd ser feito de acordo com a resposta
clinica conforme avaliacao e orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?



Se vocé esquecer-se de tomar o cloridrato de l#satrad horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tcamandxima dose, pule a dose esquecida e tome
a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado. Neste caso, hdo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esgiecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes indesejaveis podem ocorrer com o uso ddralo de sertralina. Os eventos adversos
associados ao tratamento com cloridrato de serdralin pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias pés-coaleacio sdo os seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientegequtilizam este medicamento):
insbnia, tontura, dor de cabeca, diarreia, nalsgad).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpge utilizam este medicamento):
diminuicdo ou aumento do apetite, sintomas de defme ansiedade, agitacdo, bruxismo
(ranger os dentes), pesadelo, diminuicdo do desefoal, hipertonia (aumento da tensdo
muscular), tremor(contracdes musculares involuss#ri sonoléncia, parestesia, deficiéncia
visual, zumbido, palpitac@es, rubor, bocejo, vomitdsdo de ventre, dor abdominal, boca seca,
dispepsia (ma digestdo), rash, hiperidrose (suoesskvo), artralgia (dor nas articulacdes),
distarbios da ejaculacdo, disfuncdo sexual, messdia irregular, dor no peito, mal-estar,
pirexia, astenia, fadiga, aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reacdo alérgica), alucinac&gressividade, confusdo mental, euforia,
sincope (desmaio), distlrbios extrapiramidais (r&® grosseiros, movimentos lentos),
contracdes involuntarias do musculo, hipoestesiamifdicdo da sensibilidade), hipercinesia
(atividade muscular excessiva), enxaqueca, mid@itacdo das pupilas), edema periorbital
(inchago ao redor dos olhos), taquicardia (aumetdofrequéncia cardiaca), hemorragia,
hipertensdo (pressao alta), broncospasmo (contrdgddoronquios e bronquiolos), epistaxe
(sangramento do nariz), hemorragia gastrintestinamento da alanina aminotransferase,
aumento da aspartato aminotransferase (alteracéfung@o do figado), urticéria, purpura
(manchas roxas pequenas na pele ou mucosas),faddeira), alopecia (queda de cabelo),
espasmos musculares, urina presa, hematiria (saraugina), urina solta, distdrbios da
marcha, edema periférico (inchago nas extremiddole®rpo), perda de peso.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas), leun@pgreducdo do numero de globulos
brancos ou células de defesa no sangue), testenanpara plaquetas, reacdo anafilactoide
(reacdo alérgica), secrecao inapropriada de hoorémtidiurético (que diminui a producao de
urina), hiperprolactinemia (aumento da concentragéohorménio prolactina no sangue),
hipotireoidismo (alteragdo na funcdo da tiredidédpetes mellitus, hiponatremia (diminuicéo
dos niveis de sédio no sangue), hipoglicemia, glpamia (diminuicdo ou aumento dos niveis
de aclcar no sangue, respectivamente), disturlddtige (alucinacdo e delirio), sindrome do
aumento da serotonina, coma, convulsdo, distoniavi(nentos involuntarios), acatasia
(sensacao de inquietagdo, ndo conseguindo permgveeeelo), torsade de pointes (tipo grave
de arritmia do coracéo), vasoconstricdo cerehmalyindo sindrome da vasoconstricdo cerebral



reversivel ou sindrome de Call Fleming), pancredtitflamacdo no pancreas), lesdo hepatica,
necrolise epidérmica téxica, sindrome de Stevehashm, angioedema (inchaco de origem
vascular), rash esfoliativo (manchas vermelhas com descamacdo d&), peeacdo de
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da®pkle), trismo (dificuldade para abrir a boca),
rabdomidlise, enurese, priapismo (erecdo peniapanénea, sem estimulo persistente e
dolorosa), galactorreia (secregédo de leite), gimasbia (aumento das mamas no homem),
edema da face, sindrome de abstinéncia medicamenteste laboratorial anormal,
prolongamento do intervalo QT no eletrocardiografadteracdo do eletrocardiograma)
colesterol sanguineo aumentado, fratura.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do servigo de
atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Sintomas de soperthcluem: sonoléncia, enjoo e

voémito, aumento dos batimentos do coracgédo, treagitacdo e tontura. Coma pode ocorrer,
mas é raro. Mortes devido a superdose de sertrétiran relatadas principalmente em

associacdo a outros medicamentos e/ou alcool. Néem antidotos especificos e a inducdo de
vOmito n&o é recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.0700
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ronoel Caza de @BRFSP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, Km 8
Bairro: Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901
CNPJ n° 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Para a concentracdo de 50mg:

Fabricado e Embalado por:EMS S/A
Hortolandia — SP

Para a concentracéo de 100mg:

Fabricado e Embalado por:EMS S/A
Hortolandia — SP

Ou

Fabricado por: NOVAMED FABRICA(;AO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus / AM



Embalado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA.

SAC 0800-191914
www.ems.com.br
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticio/rimacdo que altera bula Dados das alterac¢des de basl
Data do Ne°. Assunto N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente | expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
50mg em embalagens
10459 — Atualizacdo de texto de bula contendo 10, 14, 20, 28,
- conforme bula padrao publicada 30, 40, 60 ou 500*
GENERICO - i
Inclus3o Inicial “ho bularlq. _ 100mg em embalagens
22/07/2013| 0592140/13-6 N/A N/A N/A Submisséo eletrbnica para VP/VPS contendo 10, 14, 20, 28,
de Texto de . AR
disponibilizacdo do texto de bula 30, 40, 60 ou
Bula - RDC . P " -
60/12 no Bulario Eletrdnico da 500 comprlmldos
ANVISA. revestidos.
* embalagem hospitalar
4. O QUE DEVO SABER 50mg em embalagens
10452 - ANTES DE USAR ESTE VP contendo 10, 14, 20, 28,
- MEDICAMENTO? 30, 40, 60 ou 500*
GENERICO -
Notificacio de ) 100mg em embalagens
22/10/2013| 0887582/13-1 Alteracio de N/A N/A N/A 3. CARACTERISTICAS contendo 10, 14, 20, 28,
Texto 46 Buls — FARMACOLOGICAS VPS 30, 40, 60 ou
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 500*comprimidos
PRECAUCOES revestidos.
* embalagem hospitalar
3. QUANDO NAO DEVO 50mg em embalagens
10452 - USAR ESTE MEDICAMENTO? contendo 10, 14, 20, 28,
GENERICO - 8. QUAIS OS MALES QUE VP 30, 40, 60, 450* ou 500*
Notificaco de ESTE MEDICAMENTO PODE 100mg em embalagens
10/06/2014| 0461195/14-1 & N/A N/A N/A ME CAUSAR? contendo 10, 14, 20, 28,
Alteracdo de 30. 40. 60 ou
Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E 500*(,:om’ rimidos
RDC 60/12 PRE~CAUC;(")ES VPS revesfidos
9. REAGOES ADVERSAS * embalagem hospitalar




23/04/2015

0350688/15-6

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

3-QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4-O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5- ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP

1- INDICAGCOES
3- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7 - CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.

VPS

50mg em embalagens
contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60, 450* ou 500*
comprimidos revestidos

100mg em embalagens
contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60 ou
500*comprimidos
revestidos.

* embalagem hospitalar

03/12/2015

1052043/15-1

10452 -
GENERICO —
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

0875953/15
-7

10249 — GENERICO -
Incluséo de Local de
Fabricacéo do
Medicamento de
Liberacéo Convencional
com Prazo de Analise

30/11/2015

- Dizeres Legais

VP/VPS

50 mg em embalagens
contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60, 450* ou 500*
comprimidos revestidos
100 mg em embalagens|
contendo 10, 14, 20, 28,

30, 40, 60 ou
500*comprimidos
revestidos.

* embalagem hospitalar




14/02/2017

0249244/17-

)]

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

-IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
(RESTRICAO DE USO)
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

-IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
(RESTRICAO DE USO)
1. INDICACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS

VPS

50 mg em embalagens
contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60, 450* ou 500*
comprimidos revestidos
100 mg em embalagens|
contendo 10, 14, 20, 28,

30, 40, 60 ou
500*comprimidos
revestidos.

* embalagem hospitalar




10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

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

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

50 mg em embalagens
contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60, 450* ou 500*
comprimidos revestidos
100 mg em embalagens|

28/09/2017 | 2036601/17-9 Alteraco de N/A N/A N/A 2. RESULTADOS DE VP/VPS contendo 10, 14, 20, 28,
Texto de Bula EFICACIA 30, 40, 60 ou
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 500*comprimidos
PRECAUGOES revestidos
6. INTERAGOES * embalagem ho.spitalar
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 50 mg em embalagens
8. QUAIS OS MALES QUE contendo 10, 14, 20, 28,
10452 — ESTE MEDICAMENTO 30, 40, 60, 450* ou 500*
GENERICO — PODE ME CAUSAR? comprimidos revestidos
Notificacdo de N/A N/A N/A 2. RESULTADOS DE VP/VPS 100 mg em embalagens|

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

contendo 10, 14, 20, 28,
30, 40, 60 ou
500*comprimidos
revestidos.
* embalagem hospitalar




