ICIoridrato de Sertralina I

revestidos, via oral, pode ser administrado com ou sem alimentos.
A dose mdxima recomendada de Cloridrato de Sertralina é de 200 mg/dia.

Tratamento Inicial
Depressdo e TOC
O tratamento com Cloridrato de Sertralina deve ser feito com uma dose de 50 mg/dia.

Transtorno do pdnico, transtorno do estresse pés-traumdtico (TEPT) e fobia social
O tratamento deve ser iniciado com 25 mg/dia. Apds uma semana, a dose deve ser aumentada para 50 mg/dia.

Este regime de dosagem demonstrou reduzir a frequéncia de efeitos colaterais emergentes no inicio do tratamento,
caracteristicos do transtorno do pénico.

Sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)
O tfratamento deve ser iniciado com 50 mg/dia, podendo-se adotar o tfratamento continuo ou apenas durante a fase IUtea do
ciclo, de acordo com orientacdo médica.

Titulacdo

Depressdo, TOC, Transtorno do pdnico, franstorno do estresse pds—traumdtico

Os pacientes que ndo responderem & dose de 50 mg podem ser beneficiados com um aumento da dose. As alteracdes nas doses
devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose mdxima recomendada que é de 200 mg/dia. Alteracdes
nas doses ndo devem ser feitas mais que 1 vez por semana devido d meia-vida de eliminacdo da sertralina de 24 horas.

O inicio dos efeitos terapéuticos pode ocorrer dentro de 7 dias. Entretanto, periodos maiores sGo geralmente necessdrios para
demonstrar resposta terapéutica, especialmente para o franstorno obsessivo compulsivo (TOC).

Sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)

Uma vez que a relacdo entre dose e efeito ainda ndo foi estabelecida para o fratamento dos sinftomas da sindrome da tensdo
pré-menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual, as pacientes que participaram dos estudos clinicos foram fratadas com
doses variando entre 50-150 mg/dia, com aumentos de dose a cada novo ciclo mensfrual. As pacientes que ndo estiverem
obtendo resultados com a dose de 50 mg/dia podem ser beneficiadas com aumentos de dose (incrementos de 50 mg a cada
ciclo menstrual), até um mdximo de 150 mg/dia quando administrado diariamente durante todo o ciclo menstrual, ou até um
mdximo de 100 mg/dia quando administrado somente durante a fase IUtea do ciclo. Se a dose de 100 mg/dia for estabelecida
para a fase IUteaq, titulacdes equivalentes a 50 mg/dia, por 3 dias, devem ser utilizadas no inicio do tratamento de cada fase lUtea
do ciclo.

Indicagoes do produto

Cloridrato de Sertralina comprimidos revestidos € indicado no tratamento de sintomas de depressdo, incluindo depressdo
acompanhada por sinftomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de mania.

Apds resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com Cloridrato de Sertralina é eficaz tanto na prevencdo de recaida dos
sinfomas do episddio inicial de depressdo, assim como na recorréncia de outros episddios depressivos.

Cloridrato de Sertralina também é indicado para o fratamento dos seguintes transtornos:

Transtorno obsessivo compulsivo (TOC). Apds resposta satisfatéria, a sertralina mantém a eficdcia, seguranca e tolerabilidade em
tratamento a longo prazo, como indicam estudos clinicos de até 2 anos de duracdo;

Transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em pacientes pedidtricos acima de 6 anos de idade;

Transtorno do pénico, acompanhado ou ndo de agorafobia. Apds resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com
Cloridrato de Sertralina é eficaz na prevencdo de recidivas do episddio inicial do transtorno do pénico;

Transtorno do estresse pds-traumdtico (TEPT). Apds resposta satisfatéria, a continuidade do fratamento com Cloridrato de Sertralina
é eficaz na prevencdo de recidivas do episddio inicial do estresse pds traumatico (TEPT);

Fobia social (franstorno da ansiedade social). Apds resposta satisfatdria, a continuidade do tratamento com Cloridrato de
Sertralina é eficaz na prevencdo de recidivas do episddio inicial da fobia social;

Sinftomas da sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM).

Contra Indicagoes



CIonaraio ae serianrna e connaimnaicaao a pacieriies CoIrr ruiperserisionaaae Ccornneciaa a seriaina ou g oulros cornporieriies aa
férmula.

O uso concomitante de Cloridrato de Sertralina em pacientes utilizando inibidores da monoaminoxidase (IMAO) é contraindicado.

O uso concomitante de Cloridrato de Sertralina em pacientes utilizando pimozida é contraindicado.

Efeitos Colaterais

obsessivo compulsivo (TOC), transtorno do pénico, franstorno do estresse pds-traumatico (TEPT) e fobia social foi semelhante ao
observado em experiéncias clinicas em pacientes com depressdo.

Reacdes adversas por classe de sistema de érgdos (SOC) e por categoria de frequéncia CIOMS listadas por ordem decrescente
de gravidade dentro de cada categoria de frequéncia e SOC
Classe de Sistema de Orgdos

Muito (Comum = 1/10) Comum (= 1/100 a < 1/10) Incomum (= 1/1 000 a < 1/100) Rara (= 1/10 000 a < 1/1 000)
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

DistUrbios no sangue e sistema linfatico

- - - Trombocitopenia*§ , leucopenia*§, teste de funcdo plaquetdria anormal*§ -
Disturbios do sistema imune

- - Hipersensibilidade* Reacdo anafilactoide* -
DistUrbios enddcrinos

- - - Secrecdo inapropriada de hormdnio anfidiurético*§, hiperprolactinem ia*§, hipotireoidismo -
Disturbios do metabolismo e nutricdo

- Diminuicdo do apetite, aumento do apetite* - Diabetes mellitus* , hiponatremia*§, hipoglicemia* , hiperglicemia*§ -
DistUrbios psiquidtricos

Insénia Sinfomas de depressdo*, ansiedade*, agitacdo* , bruxismo* , pesadelos*, diminuicdo da libido* Alucinagdo* , agressdo* ,
estado confusional* , humor euférico* DistUrbio psicotico* -
Disturbios do sistema nervoso

Tontura, dor de cabeca* Hipertonia* , tremor, sonoléncia, parestesia Sincope* , distUrbios extrapiramidais* , contracdes musculares
involuntdrias* , hipoestesia* , hipercinesia* , enxaqueca* Sindrome de serotonina*§, coma* , convulsdo*§, distonia*§, acatisia* -

Disturbios oculares

- Deficiéncia visual* Midriase* , edema periorbital* - -
DistUrbios do ouvido e do labirinto

- Zumbido* - - -
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