ZOXX®

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

SERTRALINA

Venta Bajo Receta Archivada - Industria Argentina

(PSICOTROPICO Lista IV)

Composicion

Cada comprimido recubierto contiena:

20X 50

Micleo: serralina clorhidrato 55,85 mg. Exciplentes: aerosil 200 0,80 mg, da

Sertralina es un inhibidor potente y sal dela 4 ina (5 HT) in
Witro lo que resulta en la potemlacldn de los efectos de |s 5 HT en anlmdee. La sertralina tiene
s6lo efectos muy déblles sobre la recaptacién neurcnal de nureplneﬁlna dopaming, En dosis
clinicas, la blogues la cap dela a dentro de las uetas humanas, La
serralina no posee accidn estimulante, sedativa o mollnérguoa ni cardiotoxicidad en
En en voluntanics normales, la sertraling o proguje sedaddn ¥
na interfirid con la actividad psicomotriz. De acuerdo con su i inhilschin dela
de 5HT, la no aumenta ka
Eswdm |n uﬂm han darnuslladc que la snrtralur\a no Hnns allrﬂdao para Ins mcapw(ﬂs

Jicos

magnesio 2,00 mg, HPC Baja sust, LH=11 24,00 mg, talco 2,40 my, fosfato bicdicico 36.00 mg,
almiddn glicolato sod. 12,80 ma, almiddn pregelatinizade 26,05 mg, Cublerta: bidxido de titanio
1,30 mg, talco 1,25 mg, HPMC E15 1,50 mg, polietlenglical 6000 0.70 mg, povidona K30
0,25 mg.

ZOXX 100

Neicleo; serralina como clorhidrato 111,90 mg. Exciplentes: aerosil 200 1,60 mg, estearato de
magnesic 4,00 mg, HPC Baja sust, LH-11 48,00 mg, talco 4.80 mg, fosfato bicalcico 72,00 mg,
almidén glicolato sod. 25,60 mg, almidan pregelatinizado 52,10 mg. Cubierta: bidxido de titanio
2,60 mg, talco 2,50 mg, HPMC E15 3,00 mg, polietienglicol 8000 1,40 mg, povidona K30
0,50 mg.

La sertralina muesira una farmacocingiica proporcional a la dosis en el rango de 50 a 200 ma,
En el hombre, luego de una dosis oral Gnica en el rango de 50 & 200 mg durante 14 dias, las
concentraciones plasmaticas pico (Gmax) :Ia Ia sertralina se producen antre las 4.5 y &4 horas
luego de la dosis. B perdil y no es e
diferante del de los adultes entre 18 y 65 anos El promedio da la vida modia de la sertrafing
para hombres y mujeres jovenes y anclanos varia de 22 a 36 horas, Consisteremaente con la
vida madia da eliminacion Tarminal una acumulacién del doble hasta
concentraciones de equilioric, las cuales 58 legran luego de una semana con una dosis diaria
unica, Aproximadaments el 98% de fa droga circudante estd unida a las proteinas plasmaéticas,
Estudies an animalan Indican que Ia somﬂna tiene un gran Unluman aparenta da distribucion,
Se ha d que fa farr de la lina en icos con TOC es

Aoxion Z Gaslicacion AIC: e comparable con la de los adultos (aungue el metabolismo de la sertralina en pacientes
Indicaciones mnms :almm m&; eficlenta), Sin embargo, se nl.'cnmnde utilizar uosulslt menores en
| - ntas debide a su menor peso corporal aguellos

Trastornas dap::m‘s mayores fDGMIh? Zlﬁ‘:l:ym de por s[nh.::‘:;: enbra & v 12 afos de edad), para evitar niveles plasméticos excesivos,
ansiedan, en pacientes £on o &in histona de mania, 3 L2 sertmling sufe un amplio Pﬂ""ﬁr paso hapatica en su El
Lusgo de una con dtra!amen!u con la serralina es efectivo en plasma, N e manos active que la sertraling (cerca de 20

ara preveni una 1 chol B Inicial da o de otrog vacas] in \ﬁtru ¥ no hay a\ndsnma e s 1in vivo. La vida media
Eeprem b da estd on el ranm dn &2-104 horas.

Nocamatil

La eficacia de la sertraling, anti de hasts 44 semanas -2 Serralina y an el hombre y los

para
|uego de un tratamiento agudo abieno :Ies semanas {52 sermanes en total) fue demostrada en
un estudio chinico controledo con placebo. Se debe reevaluar periddicamente la utlfidad del
medicamenta en pacientes gue reciben i por | dos p Ie!
La accion de ks en

adecuadamanie estudiada.

Trastorno Obsesivo Compulsfve: 200X estd indicado para el tratamiento de obsesionss y
compulsiones en pacientes con trastorno obsesivo compulsive (TOC) segln se define en o

no ha sido

metaboliios resultanies san on:mados con las haces y la orina en cantidades similares. Sdio
una peguefa cantidad (< 0.2%) dela serlmlna o excretada por orina sin modificacidn,

La comida no cambia la b de las tabletas de la sertralina,
Edad: el clearance plasmética de |a sertralina en un grupo de 16 pacientes de edad (8 de saxo
masculine, 8 de sexo femenino) tratados durante 14 dias a una dosis de 100 mg/dia fue
aproximadamente 40% menor que en un grupe simil de indivi mas
jvenes (25 a 32 afas), Por lo tanto, el estada de equilibria en paci de mayor edad deberia
ser alcanzado uego de dos a tres semanas, El misma estudio mosird un dearance disminuido
de demetilsertralina en hombres de mayor edad pero no en mujeres de mayor edad,

DSMHI-A,
Trasforng de angustia con o sin ZOXX estd | parael dlel
e angustia, con o sin agorafobia, segin definido en DSV,
La efectvidad de la serralina durarte Ila utilizacién prolongada, ss aaclr ue més de 12
ra pulsiva o

ha sido sigtamati en estud | Por!otanbo a|méd|ooqueehge
utilizar sertralina por pericdes prolongados daber& reevaluar Deri&dlcamerlle la utilidad & largo
plazo del medicamento para el paciente en cuestin,
Trastorne par estrés postrauméticn (TEPT): ZOXX estd indicado para el ratamiento del trastomao
por estrés postrauméatico.
La eficacia de la sertralina en el tralamienio de TEPT en pacientes ambulatorios cuyos

con la definicién de TEFT del DSM-IIR fue establecida en dos estudios
clinicos de 12 semanas de duracién, contralados por placeba,
La efect de la enal prak para TEPT, por e}omplode mésue
en chinico:

12 semanas, no ha sida si

placebo; por ko tanto, ol médico que elige utilizar dina por period ueba
reevaluar perddicamente a utilidad a largo plazo de la droga para e pademeen cuestion,
Trastorno de ansiedad soclal — Foblfa sociel: ZOXX estd indicado para el tratamiento del
trastorno de ansiedad sociabfobia social,

Trastorno disforico premensirual (TOPM): ZOXX esta indicado para el tratamiento del trastomo
distdrico premenstrual (TDPM),

coma podria ser predecida debido a su sitio primaric de metabalisma, el

deterioro hepalico puede sfectar la elimi de |a En con
hepatico leve cronico (n=10; B pacientes con valores de Child Pugh de 56 ¥ 2 pacientes con
valores de Child Pugh de ?-8: que rschalun 50 rnq de ssrlrallna por dia duranie 21 dias, el
de la =0 Tedujo, e una icitn 3 veces
mayor comarada con vol.lmaﬂos ua Ia nmsrnn “adad sin deteriors hopéako (=10} La
tralina zvms mayar comparada con voluntarios
de fa mlsma edad sin hepético, No se ob en la unién
a pruladnaa plaamaﬂcaa entre Ins rlns grupos. No 5@ han estudiado |os efectos da |a sertralina
y severo, Los resultados sugieren que la
ilzacion de Ia lina en paci con enl dad hepdlica debe ser encarada con
cautela, S se administra la seriralina a pacientes con enfermedad hepdtica, se debe ulilizar una
dnsls menar o menos frecuente :uer F'uamgla ¥ l‘-'mna de Administracién).

renai: Ja I +

de la droga inlacla

&n orina es una rule menor de ehmmacmﬂ. En voluntarios con deterioro renal leve a moderado

(clearance creatining = 30-60 mL/min), 8 severg | =10-20

mbLimin} o severo (en hemodialisis) (n=10 en cada grupo), la farmacocinética ¥ union &

proteinas de 200 mg de serraling por dia durante 21 dias no fueron distintas de las oe

voluntarios de igual edad sin delerioro renal (n=12). Por lo tanto, la farmacocindfica de
(ot mlsﬂe lina no parece ser alectada por el deterioro renal

La eficacia de la serh‘aha en el del TOPM se en2

Ab. féh s do la ion oral durante 14 dias, 7 vez por dia, en dosis

Fripnn,

con placebo que cumplian con los criterios de la

de TDPM establecidos en el D.":!ti-lll-ﬂ-'l\-r alas cuales se les adminisid el fratamiento durante 3
ciclos menstruales.

Las caractesisticas esenciales del TOPM incluyen un estado de anlmo marcadamente
depresive, ansiedad o tension, labllidad afectiva e ira o lritabilidad persistentes. Otras de las
caracleristicas son pérdida del interés por realizar aclividades, dificultad para concentrarse,
fahta de energia, alteraciones del apetito o del suefio, y sensacidn de pérdida del control. Los
sintomas fisicos asociados al TOPM incluyen hiperestesia marmar, calalaa dolor articular ¥

didas entre 50 y 200 mg, el pico de la concentracién plasmatica (Cmax) de |a droga se
obtiene entre 5,4 a 8.4 haras después de su loma.
La toma de serralina en el curso de la comida itn en imad,
25-30%. El tiempo de alcanzar la T max se reduce de 8 a 5, shnras Par el cantrario, iaabsombn
no se modfica sl el medicamento es administrado a la mafana o a la noche,
Distribiucion: la unidn a las proteinas plasméaticas es de aproximadamente 38%,
Tranaformacion: serralina es melabolizada por e higado y sufre un importante efecto de primer
paso metabolico,

Ir;mf:::ma' '"T'Sﬁfm ‘.f:.fé‘éﬁ&’&éi% Els;:s dela 8 dele v El principal camina esla i ilacian, luega, el mas impartante ez I
|a alteracién afecta en gran medida fas i Jee 0 'y o s que g3 8 a 10 veces menos achvﬂ que la sertralina in Vitro y practicamente
sociales habituales y las relaciones con otras p Al realizar el diag -0 se debe tener |nar:twa mdwo - ammt_i!_as i A o B BaG R 7 P G
la precaucion de descarar ofros trastomos ciclicos del estado de énimo que pueden e WAL H

exacerbarse con ¢ al tratamiento con un antidepresivo, EMmygmfm

Ne se ha te en estudios clinicos |a eficacia de serralina L3 icia Trecia: ds da 26 h

en tratamientos prolongados, es deck durante més de 3 ciclos menstruales. Por lo tanto, el yla N = iina 2 A “": R ylos

médico que decida administrar sertralina duranie perfodos prolongados debe idades Iguales, en heces y orina, Sélo una cantidad Insignificanta (<

periddicamente la utlidad & largo plazo del farmaco en cada paciente en particular,
Accién Farmacolégica

1o hon - dnchiads e Tt Out i v P
ticiclicas u olras antidepresivos,
Mecarismo de accidn.

Dz%p de sam'alna Inmodificada es axcretada por el rifidn,

Posologia y Forma de I "
ZOXX debe ser administrado una vez a| dis, ya ses a la manana o a la noche, Puede




adminkstrarse con o sin las comidas.

Tratamiento inlcial

Trastornos depresives mayores (DSM V) y TOC Se debe administrar 50 mgfd[adu serralina.
Trastorno de angustla con o sin par 5 P ¥
Trastorno de ansiedad soclal-Fobia Social: La terapia debe iniciarse con 25 mg/dia. Luego de
una semana, la dosis se debe aumentar a 50 mg una vez al dia. Se ha demostrado que este
régimen de dosificacion reduce la frecuencia de los efectos g del

IRS o con otros anti VOS5 CON
Depresivo Mayar como para olras indi y o
sintomas. ansiedad, aqilal:«&n ataqua de pdnico, insomnio, irritabilidad, hostilidad
y mania, Aungue la causalidad ante la
apancnén de estos sintomas y nl smpauramlemzo de la depresidn yio la ion 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 |os pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad

e accion compartida tante para el Trastorno
i los

del de angustia con o sin agorafobia.
1al (TOPM): el con debe ©on una

dosis de 50 mg/dia, ya sea todos bos dias durante el ciclo menstrual o bien durarte Ia fase itea
del ciclo menstrual, en funcidn de la evaluacién clinica.

Si bien no se ha establecido la relacion entre la dosis y ol efecto para el TDPM, se administraron
a las pacientes dosis de 50 a 150 mg/dia con incrementos de la dosis en el momento de ls
aparcién de cada ciclo menstrual Las pacienies que no mapon:len a la dosis de 50 mga’dle
pueden beneficiarse con un incremento dela doals [con ir de 50 mg/cicle
hasla un méximo de 150 mg/dia si el i i durante tode el cicl

de segi de los paci en relacion fanto de Ibs amﬂnmaa _descriptos coma de la
aparicidn de ideacion suicida y

Dicho seguimiento debe incluir la obsenvacion diaria de lus pwms por sus familiares o
quienes estén a de sus cuidados,

Si se toma la decisian de discontinuar el iento la i6n debe ser In més
rapidamente posiole, pero teniendo en cusnta el indicado para cada

para
dado que en algunos casos la discontinuacién abrupta puede asociarse con ciertos amk:!rlaa
de refirada.
debe ser

maenstrual o hasta un méaximo de 100 mg/dia cumdu ol hrammlsmn 3o administra durante la
fase Kitea del ciclo menstrual. Si se ha optado por administrar una dosis de 100 mg/dia durante

izado por U
y debe mantererse una aﬂacha vlgllanm ‘gurante el
traiamlentoy después de h wspmsn’m del mismo.
Mo se recomienda la administracion de sertralina en pacientes con enfermedad bipolar

la fase litea, se deberd aumentar la dosis 50 ma/dia durante tres dias al de cada de la

perlodo de administracidn de dosis duranie cada fass Kitea. Han sido | casgs de i serias, algunas veces fatales, en pacientes que
i | i6n con un inhibidor de 12 moneamine oxidasa (IMR.O].

Titulacién : incluyendo los IMADs selectivos, selegilina v los IMAOS rwer:uhles. moclobemida. Se

o] an, TOC, Tr de stia con o sin agoral y TEPT: los pi que no algunos hacen recordar el si

respondan a una dosis de 50 mg pueden beneficiarsa con un incremento de la dosis. Los
cambios de dosls deban ser hechos eon intervalos da al menos una semana, hasla un méxima
de 200 mg/dia. Los cambios en |a dosis no deben ser hechos con mayor irecuencia que una
vz por semana debido & que la vida media de |a seriralina es de 24 horas.

El comienzo del efecto terapéutico se puede notar en 7 dlsa Sin embargo, ususlmente se
requieran pariodos mas largos para

Mantenimiento
La dosificacion durente la terapia da mantenimiento prolongada debe manienerse en ef nivel
efectivo mas bajo, con el sjuste subsiguienta dependiendo de la respuesta terapéutica.

en TOC.

cuyos ln:lu i, con una
positle fluctuacién répnda de Ios sﬁmos \flia.les cambios del estado mental que incuyen
confusien, ¥ exirema Mok asta el defiio y coma. En
consecuencia, la serralina no debe utili binacid conunlM.Ounammdelos 14
dias de discontinuar el tratamiento con un |m De igual manera, por lo menos deben
esperarse 14 dias luego de Ia lina, antes de cen un IMAD {ver
Contraindicaciones}.

Abuso de medicamentos y dependencia
Clase de G : ZOXX

de serlraling) no es una sustancla
controlada.

Uso en ninos ; - La expariancia clinica con serralina anteriora la na reveld una par.

Ls sequridad y eficaca da la ha sido 5" p P conTOC  yn sindrome da retirada o cualquier otro comportamiento en busca do droga. Sin smbafgn
de 6.a 17 anos de edad. La 0n de la conTOCde  coma con cualquiar medicamento activo en el SNC, los médicos deben evaluar con cuidado
13 a 17 anos debe comenzar con 50 randla La terapia da pa:larllas pediatricos con TOC de & los ar de los p pecto al ahuso da medicamentos y controlar a los
a 12 anos debe comenzar con 25 mg/dia, aumentzndo a 50 my/dia l-lﬂﬂﬂdﬁ una semana. En pacienles observanda si se presentan signos de uso equivacato o abuso (por elemplo,
caso de falla de la dosis pusde ser s de 50 de Ir o de dosis. de droga).
my/dia, hasta 200 mgfd[a segun sea nacasam. Enun esllxi'ln cllmca en pamentee de&al?

anos de edad con o TOC, s una f; similar a la Otras drogas Serotoninérgicas

obtenida en adultos. Sin emharga al aumentar la dosis de 50 mg.’dra. s@ debe considerar el Irderacciones Medi o

menor peso corparal de los nifios comparado con los itin da otros inhibi lact do ka ion da ina {I3AS), drogas

T en nifios y

anfidepresivas o con accidn artiohsesiva:
Hay una limitada experiencia contralada can refacion al tiempa dplime de sustitucian de 1SAS,

La sartraling tiene una vida madia da el i6n de un dia; los bios en
Ia dosificacién deban hacerse en infervalos No MaNres a una semana.

Uso en anclanos

El misma rango de dosis puede ser utlizado tanto en anclanos como en paclentes mas
|évenes,

Mas de 700 paclentes ancianos (> 65 afios) han participado en estudios clinicos que han
demostrade |a eficacia de la senralina en esta poblacidn de pacientes. E| patrdn e incidencia de
afecios adversos en anclanos fue similar al obtenido en pacientes més jdvenes.

Uso en con
El uso de |a lina en

con debe hacerse con cautela. En
con se debe ullizar una dosis menor o menor frecuencia en la
dosis {ver Propiedades Farmacocindticas),

Uso en paclentes con Insuficlencla renal
La lina 85 ampli i La

de la sertralina como droga Infacta en
la orina es una ruta de eliminacién menor. Debido & su baja excrecidn renal, la dosis de la
serralina no debe ser ajustada de acuerdo al grado de deterloro renal (ver Farmacocindtica),

o drogas con accidn antiobsesiva por la sertraling, Un juicio médico cuidadoso
debe ajmrsa cuando se decide |a sustitucidn, particularmente de las drogas de accion

prolongada, La duracidn del periodo de “lavado” que deberia existir previa a la sustitucidn de
un |8AS a otro no ha sido adn establecida.
Durante Ioa estudios previos a |a ializacia detectd mania o

la
hipomania en apraximadamente 0,4% de los pacientes tnatados. Tﬂmhléﬂ fue Iﬂfﬁlmad&
activacién de maniahipomania en una pequefa prop de

afectivos mayores tratados con otros anﬂda;l'awos y drogas con accién an’anbawvu.

Pérdida de peso
Para algunos pacientes, una pétdlde de psao significativa puede ser un resultado no deseado
del con la pera los pacientes en estudios dinicos
controlados tu\nemn una pétcﬂda de peso minima alrededor de 450 a 900 g, en comparacitn
con cambios mas pegquenos en utmdwomphcemsdbmrmhapammasque
recibian sertralina fusron discontinuades debido a pérdida de peso,

Convulsiones

Las convulsiones son un riesgo | con los con AcTion
Contraindicaciones ; : s Se han en i 0,08% de pmemes
El usa de la ser en p i t de la monoaming  tratados con la sertraling durante el p llo para la Ho se
oxidasa [IMAOs] Bstd cor zada (ver Ad : ; " convulsiones en pacientes tratados con la semah durante el programa de desamolio pafa el
E‘aacnlnnea} dela en estd (ver i de angustia con o sin ag Cualro | de ap
stos e TOC 0,2% Tharcan
La eartralina astd con hipersansibili conocida a la droga o & W . ST 0. IYOIIR. PR J

cualguiera de ks nompbnemea de h fncmulacaﬁn

Mvurh!nnian ¥ Pru—mhm

Eluso de i por ensayons dinicos controlados an ninas y

adolescantes con dapraslun mayor y ofras condiciones psiquiatricas debera establecersa an

un marco tarapeutico adecuado & cada paciente en particular. Esto incluye:

Que la mdlcamm sea hecha por especislistas qus puedan manitorear rgurosamente la
signo de o de ke ideacion suicida, como asi

tambign r.amlms conductuales con sintomas del tlpu de agitacian;

Gue se tenga en cuenla los resultados de los ultimos ensayos dinicos controlados;

Que se considere que el benahicio clinico debe justhicar el riesgo polenciall

Han sido reporiados en pacientes adultos y menores de 18 anos tratados con antidepresivos
3|

convulsiones. Tres de estos pacientes fueron adolescentes, dos con irasioma convulsivo yel
de

wo con ar Isivo. ninguno de los cusles estaba
i ilsive. En lodos estos €asos, la nelaclén con |a terapla con la

seriralina fue inclerta. Como la ne ha side enp oon cmvulslanes.

debe ser evitada en p con epdep: ks pac: con epilep

ueben ser i dos. B debe ser di i en
ler paciente que pi

Sulcldic

Dado que la posiblidad de intento de suicidio es Inhamme ala aapfmn ¥ puede psrststll
hasta que ocurra una remision {115 deben sa

durante el curso temprano de la terapia. las recetas para Z0XXE dabsn ser prescriptas para la
menar cantidad de comprimides, conskslente con un buen manejo de paciente de manera de
reduck al nesga de sobredesis. Debido a la ampliamente conacida comarbilidad que existe




entre TOG, de la con o sin fobl de ansled social

i P450 206, la cual metaboliza drogas, y asi, puaden aumertar las concentraciones
que

= fobia social y on, las mismas que se guardan al tratar

s de Iz par P450 206, Esta

depresion aislada deben considerarse cuando se traten pacientes con TOG, trastorno de
angustia con o sin agarafobia, TPET, TOPM o trastomo de ansisdad social — fobla social,

Efecto urlcosirico débll
i ..

de ina esti con una disminucion de la media del acido Grico
sanco de i 7%. El signifi clinico de este efecto wricosurico débil es
desconocido, y no han sabido informes de insuficiencia renal aguda con sertralina.
Utilizacién an paci con dad

drogas

interaccion patencial es de Interés para las drogas qua ann metabolizadas primariaments por
208 y que tignen un indice terapéutico estracha, por sjempla, los antidepresives triciclicos y los
antiaritmicos de |a clase 1C, y il Esta i pueds ser un problema
clinico imponante de acuerde a 3 extension de |a inhibicion de| PA50 206 por el antidepresivo
y el indice ico de ks droga Existe enira los

en la extensidn de inhibicion 206 clinicamante Imporiante y de hecho la seriralina a dosis bajas
tigne un efecto inhibitorio menos prominente sobre 206 que ofras drogas de su clase. Sin
embargo, incluso la sertralina tiene e potencial para causar inhibicion de 206 clinicamente
Importante, Por lo tanto, ol uso concomitante de una droga metabolizada por P450D 206 con

La experlencla clinica con serralina en paclentes con clerta
concomitante es limitada, Se recomienda cautela al utflizar ZOXX ® en paclentes con

enfermedades o condiciones gque podrian afsctar of a las
hemodindmicas,
lina no ha sido eval o utilizada frecuer en con ol

de Infarto de Los ©on estos
diagnosticos fueron escluidos de estudios clinicos durante Ius ensayos anteriores a la
de|

Hipanatremia

Ver reacciones advarsas

Precauciones
Mo existen asmdlns on Ios qun directamente se evalud ol sfecto a largo plazo del uso de
¥ N de nifios v adok Si bben no hay
hak.'q;os qua sugieran que uenrsllna poses capaddsﬂ de afectar de manera adversa o
la convincante de la ausencia del
potencial de sertrafina para causar efectos ad versns durante e| uso crénico. En nifios se
recomienda un monuuren pediddico del peso corporal, s el tratamiento continua por tiempo
prolongado, ya que se ha descripto disminucion del pesc de aproximadamente el 7%,
La seguridad y em:acla an mengres da 6 afios de edau no ha sido establecida, En un 0,4% de
los de mania o hipomania, 5| bien no se han observado
interacciones con ‘el alcohd, o ger recomiends su consumo simultaneo,
el eslento y se debera reducir la posclogia
aumentar el mtervalo antre las dosis [ver p ia/ Modo de
En pacientes apilipticos o con antecedentes de epilepsia, se debe reforzar la vlglhncla cin-ca
léctrica debido a la posibilidad de la reduccién del umbral La

lina puede requerls dosis menares que |as que se prescriben para ésta. Mas aln, slempra
gue sa elimine sertralina de la terapia concomitante, s& puede requerlr una dosis mayor de la
draga co administrada,
Drogas Metabolizadas por ofras smas CYP (CYP 3A3/4, CYP 2::9 CYP 2019, CYP 1A2):
CYP 3A3/4: |os estudios de n vivo han ue |a 5n cronica de
200 mgidia de sartrafina no inhibe |2 s-betahldraiaclﬁn cal curtlad enddgeno o e| metabolismo
de o por &l CYP 3A3/4. Ademés, |a administracién crénica
de 50 myg/dia de sedralina no inhibe el ) dle 2l por el CYP 3A3/4,
Los datos sugieren que la sertralina no es un inhibidor cinicaments relevania de CYP 3A3/4,
CYP 2C9: |a aparente falta de efecios clinicos sig dela cronica de 200
mg diarios de sertralina sobre las concenfraciones plasmaticas de tolbutamida, fenitoina y

quela no @s un inhibidor clinicamente importante de CYP 2C8 (Ver
oteas interacciones con drogas Fanitaina yWarfarlna:l
CYP 2C15: Ia faha da afactos vos da la dn cranica

do 200 diarios de serralina sobre fa cancentracion wsmﬁlca de diazepam suglere gue la
sertralina no es un Inhibédor cknicamente Importante de CYP 2C18 {(Ver otras Interacclones con
drogas).
C¥P 142 Los estudios in Vitro Indican que la sertralina tiene un baje, o ningln potencial para
inhibir GYP 142,
Litia: En estudios controlados con placebo en voluntarios normales, la coadministracion de la
serralina con litio, no alterd sic I f del litio, pero resulté en un
incramento en el temblor relacionade con el placebo, indicando una posible interaccion
farmacedindmica, Al coadministrar fs serralina con medicamentos tales como litio, |os cusles
pueden actuar via g =e deben alos
pacientes,
Fenitoina: estudio controlado con placebo en voluntarios normales sugind gue la administracion
cronica de 200 myg/dia de serfralina no produ:s una Il\hlbiclbﬂ clinicamente importante del
| de fenitoina, No

yb
de crisls convulsivas exige suspender el ratamiento.

las
Ia terapla con |a snmaﬂr!a. fsallarmn los ajm

lasma de luego de
Se han presentado hemorragias, a veces severas, cuando se utilizan de la dos de |a dosis da fenitoina, Ademids, la de fenitoina p
recaptacidn da serotonina, Se recomianda espaclal cmﬂsﬂa an con de duccldn de los niveles iticos de sertralina,
trastormos tratados orales, i fptdn: ha habido pocos irformes i ah fallzacid que !
que actc»an sabre la funcidn plaguetaria LalesccmoAINEs yAsur!na uotras tos que con la debilidad, hiperreflexia, i dinacién, confusidn, ansiedad y &n lusgo
aumentan el riesgo de hemorragia, del uso de Ia sertrallna ¥ sr el cor con |2 sertraling y
Sertralina ha sido asociada con una disminucién de |os niveles de 4cido Urico de n contraf del (Ver
eproximadamente el 7%. Se ignora el significado dinico de este efecto. y I ue uso — ofras um?as serotoninérgicas),
Suicidio: la posibilidad de un intento de suicidic es propia del rastomo depresive mayor y Otrss drogas g la con olras drogas que
puede persistir hasta |a remision del cuadro. Se deberd nsalcza! una supenvision esmua de| aumentan los efectos dela mo | o
pacientes ya que se ha observado un de esla al inicio del oal o §-HT, debe ser realizada con Ia prmlon ¥ B\utada enlo pmlbla a |a potencial

incremantar ka dosis.
Las mismas precaucionas s mmar&n on caso de trastorno obsesivo oarnpulsluo de panico,
trastomo pos1-es1r6& & al o trastomo de ansh sockal,

interaceion farmacodinamica,
Tora;oda slectroconviisiva (TEC): No hay estudios clinicos que establezcan los riesgos o
ficios del uso binado de TEC y la

iere con ol ni produce sedacic Anticoagulantes orales: aumente del efecto del anticoagulante oral y rlesgo de hemorraglas, Es

mcos&rln un wmml més I'romonm def [ndm oa protrombing y vigilancia del INF y una

Imeracciones Medicamentosas ntual de la | del oral durante el tratamiento con sertrafina

Infibiele de ia oidiasa: ver ot I ¥ pracauciones, yalsuependarlo.

Pimozida: niveles s de pil han sido en un estudio de dosls baja i de las is lasmati de i con signos de

de pimozida {2 mg) con coadministracion de ina, Estos niveles de pﬁmezlda sobredosis, Mecanismo le: di: del i 4

no estuvleron asoclados con ningin cambio en el EGG. Aunque el [ clinica; si fuera necesario, adaptar la logla de durante el

s debidn = cho indice terapéutico de pdarrizlda Ia con sertralina y Iuego la suspanslbn

administracion concomitante de seriralina y pimozida ests contraindicada, Drogas por el P50 3A4: dna no altera s concentracion

Depresores del SNC y Alcohol: la noadmlmstmuandesemdna 200 mg diarios, no p i0 los f ica de drogas metat por este sistema enzimatico como son terfenading o

efectos del alcohol, P i sobre las itivas y

psicomotoras en sujetns sanos; sin go, no nsta lado el uso e da la Drogas activas sobre el SNC: |a ini i de pam con serralina produjo

sertralina v alechal. vammnes en ¢ Tmax de diazepam. B swlﬁcado «clinico se desconoce.

Drogas ligadas a Proteinas: como la sertralina se une a las | i A 1} riralina no afecta la actividad beta b de atenalol.

para Interactuar con otfas drogas qus se Lnen a prmaﬁ'las plasma.licas dabe ssr mrdda an bfg\:\:rm ol uso simultdne no predujo camblos en los niveles sérdcos ni en el clearence renal

cuenta, Sin amb an tres con ¥ de di

warfarina respectivaments, |a serralina no demnsr.rﬁ tener sfectos significativos sobre la hva: no se ha el riesgo o beneficlo del uso combinado de TEC

ligadura prateica del sustrato {ver otras Interacclonas con drogas), y smrnllna.

Ctras Interacciones con Drogas: Se han llevado a cabo estudios formales de interaccion de Ia Drogas hipogl. fe estudios lados se observd una disminucién del clearance de

sertralina con dregas: la co-administracidn de 200 mg diarios de |l L clinica,

tolbutamida provocd pequedas cambios estadisticamente

Edbc!bamenc!areu del uso simuitdneo con drogas que presentan alfa unidn a protainas

con
nificativos en algunos naréme!rm
licas. La co con causs una | de |2
depuracion de la mallna. El significado clinico de estos cambios se desconoce. La serimaling
no fuvo efectos schre la beta ico de| atenalol. No se observo
interaccion de 200 mg diarios de
Warfarine: la co-administracion de 200 mg dlaﬂﬂa de sanmllna con warfaring resufte en un
peg pero en &l tiempo de profrombina, cuyo
ificade clinico se ds De acuerdo a esto, ol iempe de protrombina debe ser
cuidadosamente monftoreads cuando se inicia o finaliza la terapia con sertralina.
Drogas mmbmdu por ol Cltecrome P450 {Gnﬂ,] 20D6: Muchos anl]doprnslvos por ejemplo,
dela (I3R3), Incl
mayora de los ar sel lnhll:-anle tividad d

Iasemalm yla

debido a que Sertrabna presenta una ans unién a prcmab-as plasmélicas la
administracion con drogas que fambisn estan unidas
digitoxina) puede cambiar las concentraciones plasmaticas de una u uma droga con efectos
adversos,

Alteraciones de laz pruebas de laboratonio: no se conocen.

= Efectos 2
Los estudios realizados en animales no han puesto en evidencla un efecto teratogénico.
Acdosis 25 a 10 veces la dasis no existen actualmente dates suficiertes para evaluar la refacién
riesgo-neneficio con sertralina cuando se administra durante el embarazo, En consecuencia, la

da sertralina no estd recomendada durante el curso del embarazo, excepto que fuera
6|



estrictaments necesario, Las mujeres fértles deben usar métodos anticonceptivos antes de
Iniciar tratamiento con sertralina,

L 6n con la leche

Han sido realizados estudios de reproduccién en ratas y conejos a dosis hasta
aproximadamenta 20 y 10 veces |a dosis méxima diaria humana en mg/Kg, respectivamente. No
hube evidencia de teratogenicidad a ningUn nivel de dosis,

5in emiargo, & niveles de dosis que corresponde aproxdmadamente a 25 8 10 veces Ia dﬁ

. glaucoma, priapismo, vasodilatacién,

n sexual incluye nucién de la libidio, waculacld o
annlgasml&
Cardiovasculares: palpmmnea. dolor tardcico, Con menas muencm [= ‘Z%J hipertensidn,
P , edema sincope.
Slsismu nandosa Central y | = a, hif i6n,

hlperqulneala. wértigo, migraria, calambres, nistagmo, ataxia, acatisia, Gmapimmldaismu‘
Piel y faneras. Infrecuentes (< 2%] prurita, acne, uricaria, alopecia, plel seca, rash,

méxdma diaria humana en mg/Kg, la sertraline fue asociada con retarde en la ¢
fetos, probablemente secundario a efectos sobre las madras,

En estis hubo una de las i il despugs de la
administracion de sertraling 8 la madre & dosis aproximadsmente § veces |a dosis humana
miécma en mg/Kg. El significado clinico de estos efectos es desconocido,

No hay estudi y blen en mujeres embarazadas. Debide a que los
estudlos de reproduccidn enimal no siempre predicen la respuesta humane, ks sertralina debe
ser usada duranie sdlo sl los los riesgos.

Carcinogénesis
A dosis doble de ka2 dosls maxima para humanos se chservaron adenomas hapaticos en ratones
y adenomas foliculares de tiroldes en ratas hembras, Sertralina no posee efecios genotéxicos,

Conduccion y Utilizacion de Magquinas
Estudios de farmacelogia dinica han demostrade que la serralina ne tiens efectos en el
56 dobe aovar!lr alos pacientes que los medicamentos

Gastroinfestinales: aumento del spetito. Infrecuentes: disfagia, eructacion, esofagitis,
astroenteritis, aumento de carles demal vomitos,
nerales. dolor lumbar, astenia,

Sensoriales; hiperacusia, tinitus, cm]urvﬁwtls olalgla, dolor oculas, Iraelumosdemmodaclﬂn.
Musculo esquelético: mialgias, rara vez [s] artrosis,
debllidad muscular.
i s lina y Rara vez ag)
amnesia, p lahilidad lonal, apatia, euforia, manfa,

hipomania, ten'lblur insomnio, cefaleas.
Respiratorias: rinitis.

Urinarias: paliuria, polaguiura, disuria, micturla. Raramente, se ha informade elevacin de las
enzimas hepilicas, asi como casos alslados de crisis hepdticas agudas {a veces severas).

Sa han ink casos de hig , algunos severos. Dicha condicidn es reversible si se
susponde al fratamisnto y puede maniestarse por diversos sintomas: rastomos de

Sin
que actian soore el sistema nenvioso central pueden afectar aalgunos

La mayoria de los casos se describen en pacientes mayares o

en la capacidad de manejar y conducir maguinarias, can ﬂapieaén de valumen,
Reacclones Adversas Dependencia psicatisica
Los efecios adversos que ocurrieron en forma significativa més frecusntementa con s El si de la, comprende total o I [ tales én de
que con placebo en estudios r.le dosis miiltiples para depresidn fueron: uérﬁgu !raslurnus del suefo, agitacidn y ansiadad, astenia, trastomos digestvos e
blandas, boca saca, psiay Tal 6n requiers |a 5n progresiva de ls pasdugla. Nu se han
defl ydela de por de dosis,
Trasfomos del Sistema Nervioso: Mareos, mnuiancla y temblor, I e o :Iroga h can i
f
del Sistema o ¥ Mamas: D on sexual | retrase &
eyaculatorio masculing). Sa ha Informado sobredosis de hasta § gramos de ser!mllna como dmga tnica, pero na se han
Trasfomos de s Piel y Tejidos de Ja s an, Informado casos fatales, Han sido e
en combinacitn con otras drogas yo alcohol. En wha, cuahuief debe ser
H perfil de efecios adversos observados comunmente en dios doble ciega, lados por tralada agresivamente,
placebo en con TOC, con o sin TEPT, TOFM y Los sintomas de sobredosts con seriralina sélo Incluyeron somnolencia, néuseas. vamitos,
trastomo de ansiedad sociakfobia social, Tue similar &l observado en estudios dlinicos en taquicardia, bios en el ECG, ¥y pupilas =]
pacientes con depeasin. de apoyo e incluyd control y utilizacion de carbén activadao o catdrticos e hldralaolén. Alngue
Se han recibido evenios 1 i no hubo informes de muertes con sertralina administrado sclo, hubo 4 mueries que
desde gue la sertralina fue Introducida en el mercado, Esms incluyen Ios slgulaﬂtns da an con olras drogas v/o alcohol. Por lo
Tmsromcs aed's(srom Linféﬁm ¥ de ja Sangre: Leucoponia y frombociopenta. tanto, wdqulor sobredosis debe ser tratada agresivamanta.
: Palp y iaqumardla Manefo de Sobvadosts: E| tratamiento debe consislir en aquellas madidas generales utilizadas
¥ Otaldg, para el manajo de la sot can
Hiy |  sine de apropiad, Asegurar una via i o & y \narmlan:lﬁn Controlar el ritmo cardiaco
de (HAD) hormona antldiurdtica :SIHAD}. y los signos vitales, También se y de apoyo, Mo s

Trastamos Oculanss: Midriasis y visidn anarmal,
Trastomos Gasrmmm.rmaias Doler abdominal, constipacidn, pancreatitis y vimitos,
¥ el Sitio de Administracidn: Astenia, dolor tordcico, edema
perftérico, fatiga, fisbre y matemr general.
) & serios (incluyendo hepatitis. ictericia v falla
ética) y el . séricas (GOT y GFT),
Trastamos da-’ﬁﬂs-nsm Inmune: Fhea::adn aléegica, alergia y raacniﬂn anafildctica,

i ig Aesul les de | funci¢n alterada de las plaquetas,
del col | sérico, inucidn de peso y de pesa,
del ¥ de fa Muricit del apetito & hip
ydal Teﬁdo i I'III.ISGU|EIES.

¥
Trasfomos de Sistema Nenioso: Coma, convulsiones, dolor de cabeza, hipoestesia, migrafia,

frasiomos de movimiento (gue incluyen como hip
hipertania, bruxismo o anormalidades de la marcha), =] ir
parestesia y sincope, También fueron signos y con de

serotoning; en algunos casos asoclados con el uso concomitante de drogas seroloninérglcas,

recarmisnda Inﬂmr la amasls. §i 86 necesario, puede indicarse lavado oésln:.o €on un lubc
delavia adrea, s se realiza inmedialamente despuds de

Ja Ing oon 4
Debe administrarse carbén acmado. Debido al gran volumen de distribucidn de este
madicamenta, ng parece pmnabla que sean de beneficio diuresis forzada, didlisis,

1y No se antidotos para la
sertralina,
Al manejar la se debe e il de I ) de miliples
medicamentas,
Ante la lidad de una &l Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centroz de Toxicologia;

Hospital de Ninos "Dr. Ricardo Gutiérez” Tel.: (011) 4062-5666/2247
Hospital de Nifos "Dr. Pedre de Elizalde™ Tel.: (011) 4300-2115/4362-6083
Hospital Nacional “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-5648/4658.7777

Hospital de Pediatria *Sor Maria Ludovica” Tel.: (0221) 4515555

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcidn y vigilancla médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.

que  Incluyeron diarrea, fiebre, hiperiension, rigidez y
taouicardla.
Trastomos Psiquidincos: Reaccion agresiva, i p . auforia,
alucinaciones, disminucién de la Fbido fermenina, disminucién de la libido | paroni
¥ pslcosis,
Trastomaos Renales y Urinarios: Incontinendia urinaria y retancién urinaria,

del Sistema Rep ¥y Mamas: g ia, i
mnnstrualos ¥ prlapwsmo.

¥ ool Medi bosteza,

Trastomas de fa Piel y Tejida Subeutds . Alopecia, edema facial, edema

cutdnea de fole prurite, pdrpura, rash (induyendo informes
raros de trastornos cutdnecs exiobativos serios por e, Sindrome de Stevenselohason y
necralisis spidérmlca] ¥ urticar|a,
g F is, sangrado i inal o
sofocos ef o

Qtros; Se han ir clertos. luego de d la |
Incluyen: agitacién, ansiedad, mareos, dolor de cabeza, nauseas y parestesia.
La mavona de las reacciones adversas se presentaron en un 2% de los casos o mas
frecuentemente dependiendo de Iz dosis.

Sisterma i Z

anurmal {tales como

los mismos

sofocos, hif ivacio plel fria, rara vez

Cor L
Conservar en lugar seco, Mantener a lemperatura infarior a 30°C.
Martaner alajado del alcance de los nifos.

Presentacidan

ZOXX 50: envases te 15y 30 recublertos,
ZOXX 100: envases conteniendo 30 comprimidos recubleros,
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