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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONN: T
1.-  Denominacion:
Nombre SERTRALINA -
8.5 60T 2904
Principio Activo Sertralina Clorhidrato
Forma Farmacéutica Comprimidos Recubiertos
2.-  Presentacién: .
Sertralina comprimidos recubiertos 50 mg.
Cada comprimido recubierto contiene:
Sertralina (como Clorhidrato) 50 mg
Excipientes: Almidon glicolato de sodio, polisorbato 80, polividona, estearato de
magnesio, celulosa microcristalina, dietilftalato, hipromelosa 15 cps, etilcelulosa,
dioxido de titanio, talco.
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4.- Categoria Antidepresivo.
S.- Indicaciones:
Su uso estd indicado para el tratamiento de desérdenes depresivos mayores.
6.- Posologia:

Dosis usual adultos: Depresion - Oral, inicialmente 50 mg (base) al dia como una
dosis tnica en la mafnana o en la noche. La dosis puede ser aumentada después de
algunas semanas en incrementos de 50 mg, con aumentos hechos a intervalos de al
menos una semana, segin necesidad y tolerancia.

La eficacia de Sertralina en tratamiento de episodios de depresion mayor se establece
en 6 a § semanas.

Algunos médicos recomiendan una dosis inicial de 25 mg al dia por 1 a 2 dias.

Prescripcion limite usual en adultos: 200 mg (base) a - . _;tv:f,\’;;‘..C\ON !\_dED“CA
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Dosis pediatrica usual : Su seguridad y eficacia no han sido establecidas.
Dosis geriatrica usual: Inicialmente 12,5 a 25 mg (base) al dia, como dosis dnica en

la mafiana o en la noche; la dosis puede ser aumentada gradualmente segin
necesidad y tolerancia.

7.- Farmacologia:

Mecanismo de accidn:

Sertralina es un inhibidor potente y selectivo de la recaptacion de serotonina
neuronal (5-HT).

Tiene solo un débil efecto sobre la recaptacion neuronal de norepinefrina y
dopamina. La administracién crénica de Sertralina en animales ha resultado en una
baja regulacion de los receptores post -sindpticos beta-adrenérgicos. La inhibicién de
Sertralina sobre la recaptacion de serotonina aumenta la transmision serotoninérgica,
la cual resulta en una subsecuente inhibicion de la actividad adrenérgica en el locus
caeruleus. Especialmente, Sertralina deprime la descarga de las neuronas de
serotonina; ésta, en cambio, aumenta la actividad del locus caeruleus, con la
consecuente desensibilizacion de los beta-receptores postsindpticos y Alfa2 -
receplores presinapticos.

Sertralina no tiene afinidad especifica por receptores adrenérgicos (alfal, alfa2, o
beta), receptores muscarinicos-colinérgicos; receptores de dcido gama aminobutirico
(GABA), receptores dopaminérgicos, receptores histaminérgicos, receptores
serotoninérgicos (SHTIA, SHTIB, 5HT2), o receptores de benzodiazepinas.
Sertralina no inhibe 1la monoamino oxidasa.

Sertralina también tiene efectos anorético y anti-obsesivos.

8.- Farmacocinética:

Sertralina tiene una absorcién lenta, pero consistente. Su biodisponibilidad es

aumentada si es ingerida con comida, posiblemente debido a metabolismo de primer
paso.

Tanto Sertralina como sus metabolitos son ampliamente distribuidos en los tejidos.

Estudios en animales, han demostrado que Sertralina tiene un volumen de
distribucion que excede los 20 litros/kilogramo.
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Su unidn a proteinas es muy alta (98%).

Sertralina sufre un extenso metabolismo de primer paso en el higado. El paso
principal e inicial es N-demetilacion para formar N-desmetilsertralina, el cual es
sustancialmente menos activo que el compuesto madre, exhibiendo sélo alrededor de
1/8 de su actividad. Ensayos en animales han mostrado que N-desmetilsertralina no
contribuye a la actividad antidepresiva o toxicidad del compuesto madre. Ambos,
Sertralina y N-desmetilsertralina sufren deaminacion oxidativa y subsecuente
reduccion, hidroxilacion y conjugacion glucurénida.

La vida media de eliminacion de Sertralina es 24 a 26 horas y la de N-
desmetilsertralina es de 62 a 104 horas.

El comienzo de su accion es dentro de 1 a 4 semanas de iniciado el tratamiento.

El tiempo para alcanzar la concentracién peak media plasmdtica (Tmax) luego de la
administracion de 50 a 200 mg de Sertralina una vez al dia por 14 dias varia de 4,5 a
8,4 horas. Cuando Sertralina fue administrada con comidas, Tmdix. cay6 de 8 a 5,5,
horas post-dosis. La concentracién media plasmaitica peak (Cméx y el area bajo la
curva de concentracion plasmatica versus tiempo fueron proporcionales a la dosis
sobre el rango de 50 a 200 mg de Sertralina, demostrando una farmacocinética lineal.
Cuando Sertralina fue administrada con comidas, Cmax. aument6 en un 25 % vy el
ABC aumento levemente. Después del primer dia de dosis de Sertralina, las
concentraciones plasmaticas steady-state fueron alcanzadas en alrededor de 7 dias en
sujetos adultos, y después de 2 a 3 semanas en pacientes ancianos.

Su eliminacién es renal. Alrededor del 40 a 45% de una dosis radioactiva

administrada fue recuperada en la orina dentro de 9 dias, con menos que 0,2 %
recuperado sin cambio.

Alrededor del 40 a 45 % de una dosis radioactiva fue recuperada en las heces dentro
de 9 dias, incluyendo 12 a 14% de Sertralina sin cambio.

Debido al gran volumen de distribucidn, la diélisis no es considerada efectiva.
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9.- Informacién para su prescripcion:

Precauciones y advertencias:

Se deben realizar visitas regulares al médico para chequeo de la terapia. Se debe
evitar el consumo de bebidas alcohdlicas, no tomar otros depresores del SNC, a
menos que lo prescriba el médico.

Los estudios de farmacologia clinica han demostrado que Sertralina no tiene efectos
sobre el desempeiio sicomotor. Sin embargo, puesto que las drogas antidepresivas
pueden empeorar las capacidades mentales o fisicas requeridas para tareas
potencialmente se debe tener precaucion si se conduce o realiza trabajos que
requicran alerta.

Posible sequedad de la boca que se alivia usando goma sin azucar o dulce, hielo o
sustitutos de la saliva. Se debe consultar al médico si la sequedad de la boca
continda por mas de 2 semanas.

Como la posibilidad de los intentos de suicidio es inherente a la depresion y puede

persistir hasta que ocurra una significativa remision, los pacientes deben
supervisarse durante la primera etapa de la terapia.

Contraindicaciones:

El riesgo-beneficio de su uso, deberia ser considerado cuando existe alguno de los
siguientes problemas médicos:

* Historia de abuso de drogas o dependencia. Los pacientes con una historia de
abuso de drogas, deberian ser observados cautelosamente por signos de mal uso

0 abuso de Sertralina, como con cualquier otra droga nueva que actde sobre el
SNC.

* Dano en la funcién hepatica. El metabolismo de Sertralina puede ser alterado.
En pacientes con alteracion hepitica leve a moderada, la dosis debe ser
disminuida o espaciada adecuadamente.

* Funcion renal deteriorada. La excrecion de Sertralina puede ser alterada; sin
embargo, resultados de un estudio no muestran diferencias en los parametros
farmacocinéticos de Sertralina en pacientes con dano renal quc va de leve a

severo con respecto a un grupo sano sin dano renal.
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¢ Esta contraindicado el uso de Sertralina e
interacciones con otros farmacos).
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¢ Desordenes criticos. Como con otros antidepresivos, Sertralina debe ser
introducida con cuidado.

¢ Sensibilidad a Sertralina o a cualquier componente de la féormula.

* Pérdida de peso. Pérdida de peso significativas, aunque solo raramente
reportadas, pueden ser indeseables en algunos pacientes.

Interacciones con otros farmacos:

Aunque no se ha demostrado que Sertralina altere el metabolismo del alcohol y no
aparece por potenciar los efectos cognitivos y psicomotores del alcohol en sujetos
normales, el uso concomitante en pacientes deprimidos no es recomendado.

El uso concurrente de diazepam intravenoso con sertralina puede reducir el clearance
y prolongar la vida media de diazepam en algunos pacientes; sin embargo, la
significancia clinica de esta interaccion es desconocida.

Sertralina interacciona con medicamentos que se unen altamente a proteinas,
especialmente digitoxina y warfarina.

Se debe tener precaucion en el uso concurrente con Sertralina, debido al posible
desplazamiento de los medicamentos desde el sitio de enlace a las proteinas,
conduciendo a concentraciones plasmaticas aumentadas de los medicamentos libres
(no enlazados) y aumento del riesgo de efectos adversos.

El tiempo de protrombina deberia ser cuidadosamente monitoreado cuando la terapia
de Sertralina es iniciada o detenerla en pacientes que ingicren warfarina.

Aunque el potencial para una interaccién de Sertralina con litio existe, una prueba de
placebos clinicamente controlada, en voluntarios normales no demostraron alteracion
en los niveles de steady-state de litio o clearance renal de litio; sin embargo un
cuidadoso monitoreo de las concentraciones de litio es recomendado; también el uso

concurrente puede conducir a una alta incidencia de efectos laterales asociados a
serotonina.

Un estado hiperserotoninérgico potencialmente letal conocido como sindrome de
serotonina puede ocurrir si un agente serotoninérgico tal como Sertralina es
administrado con inhibidores de la MAO, incluyendo furazolidona, procarbazina y
selegilina. El sindrome puede ser manifestado por cambios en el estado mental
(confusion,  hipotonia),  inquietud, mioclonus, hiperreflexia,  diaforesis,
estremecimiento, tremor, diarrea, incoordinacion y/o fiebre. Si se reconoce

tempranamente, el sindrome generalmente se reduce, W&mﬁeretimndo el agentesisassmsmmm—
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El uso concurrente de inhibidores de la MAO con Sertralina puede resultar en
confusion, agitacion, inquietud y sintomas gastrointestinales, o posiblemente
episodios hiperpiréticos, convulsiones severas, y crisis hipertensiva. Al menos 14 dias
deberian transcurrir entre la discontinuacion de un medicamento y la iniciaciéon de
otro.

El uso concomitante de tolbutamida con Sertralina puede resultar en la disminucion
del clearance de tolbutamida, aunque la significancia clinica de esta interaccion es
desconocida; la glucosa sanguinea deberia ser monitoreada; y la dosis de tolbutamida
reducida si ocurre hipoglicemia.

Uso en pediatria:

No hay informacion disponible sobre la relacién de edad con los efectos de Sertralina
en paciente pediatricos. Su seguridad y eficacia no han sido establecidas.

Uso en embarazo vy lactancia:

Estudios adecuados y bien controlados no han sido realizados en neonatos.
El efecto de Sertralina sobre el parto y alumbramiento no es conocido.

No se conoce si Sertralina es excretada a la leche materna. Por lo tanto no se
recomienda su uso en embarazadas y nodrizas.

Reacciones Adversas:

Los efectos laterales pueden ser dosis relacionados y tiempo relacionados. La
severidad de los efectos laterales parece ser menor con una dosis disminuida o
después de la administracion por mds de 2 semanas.

Incidencia menos frecuente o rara:
Fiebre, mania o hipomania, rash, urticaria o picazon.

Se han informado infrecuentemente (aproximadamente 0,8%) elevaciones
asintomaticas en las transaminasas plasmdticas (SGOT y SGPT), las cuales se
restablecen al discontinuar la droga.

Se han informado raros casos de hipo-natremia, los que parecieron ser reversibles
cuando se discontinud el tratamiento con Sertralina. == T e
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Incidencia mas frecuente:

Apetito disminuido o pérdida de peso; estimulo sexual disminuido o capacidad sexual
disminuida, diarrea, vértigos, somnolencia; sequedad de la boca, dolor de cabeza;
transpiracion aumentada; insomnio (trastornos en el suefio), niusea; calambres
estomacales o abdominales, gases o dolor; fatiga o debilidad, tremor.

Incidencia menos frecuente: Ansiedad, agitacion, nerviosismo o inquietud, cambios
en la vision, incluyendo vision borrosa; constipacion; bochornos o enrojecimiento de
la piel con sensacion de calor; apetito aumentado; palpitaciones (latidos cardiacos
rapidos o irregulares), vomitos.

11.- Informacion Toxicoldgica:

La exposiciéon humana letal minima es desconocida. Sobredosis en adultos de 700 a
2100 mg no han resultado en sintomas serios.

Una taquicardia prolongada, hipertension, alucinaciones, coma, hipertermia, tremor y
vasodilatacion han sido reportadas en una sobredosis pediatrica.

Los sintomas de sobredosis con Sertralina, incluyen somnolencia, nduseas, vomitos,
taquicardia, cambios en el ECG, ansiedad y pupilas dilatadas.

Como manejo de una sobredosis se debe establecer y mantener una aireacion,
asegurar una adecuada oxigenacion y ventilacion, carbon activado, el cual puede ser
usado con Sorbitol, puede ser tan o més efectivo que la emesis o lavado, y deberia ser
considerado en el tratamiento de sobredosis.

Se recomienda realizar un monitoreo cardiaco y de signos vitales acompaifiado de
medidas generales sintomdticas y de soporte.

No existe antidoto especifico para Sertralina.

Debido al gran volumen de distribucion de Sertralina, una duiresis forzada, dialisis,
hemoperfusion y transfusion, improbablemente serian beneficiosas.
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11.- Presentacion:

Venta Farmacia, Muestra Médica v Clinico:

Envase Primario:
Blister: Lamina aluminio + PVC y lamina PVC incoloro.

Envase Secundario:
Farmacia y Muestra Médica: Estuche cartulina impresa, barnizada.
Clinico: Caja cartulina etiquetada.

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
26 ASO 2003 j
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