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Biosmntética

uma empresa ache

Tolrest
cloridrato de sertralina

APRESENTACOES
Tolrest comprimidos revestidos de 25 mg em embalagens contendo 7 e 28 comprimidos revestidos.
Tolrest comprimidos revestidos de 75 mg em embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO* ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE
*apenas para o tratamento do transtorno obsessivo compulsivo

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Tolrest 25 mg contém:

cloridrato de sertralina (equivalente a 25 mg de sertralina base) .........ccccceeceeerererennenn 28 mg
Excipientes: croscarmelose sédica, celulose microcristalina, amido, lactose monoidratada, povido-
na, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e diéxido de titanio.

Cada comprimido revestido de Tolrest 75 mg contém:

cloridrato de sertralina (equivalente a 75 mg de sertralina base) .........ccccceecevererenennenn 84 mg
Excipientes: croscarmelose sédica, amido, lactose monoidratada, didxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titinio e corante 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sertralina € indicado para o tratamento de transtorno depressivo, transtorno obses-
sivo compulsivo (TOC), transtorno do panico, transtorno de estresse pds-traumético, fobia social
e sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM).
Em criancas e adolescentes (6 a 17 anos) estd indicado apenas no tratamento do Transtorno
Obsessivo Compulsivo (TOC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina atua sobre a serotonina, um neurotransmissor presente no cérebro,
ajudando a aliviar os sintomas dos transtornos acima mencionados.

O inicio dos efeitos terapéuticos pode ocorrer dentro de 7 dias, podendo variar dependendo das
caracteristicas do paciente e do transtorno mental em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Nio ¢ indicado para criancas entre 6 e 17 anos, com exceciio de casos de transtorno obsessivo
compulsivo.

Tolrest € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de sertralina
ou aos demais componentes da férmula, e para pacientes em uso concomitante de antidepressi-
vos inibidores da monoaminoxidase (IMAQO), pimozida e dissulfiram.

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

Ha risco de sindrome serotoninérgica pela associagdo de triptanos (uma classe de medicamento uti-

lizado para o tratamento da crise de enxaqueca) e os inibidores da recaptac@o de serotonina, como
s © TOlrest. Se vocg faz uso de uma dessas medicacgdes (triptanos), avise o seu médico para as devidas
= rovidéncias.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAQO): vocé nao deve usar Tolrest com medicamentos
IS IMAO. Hi casos de reacdes graves, algumas fatais, em pacientes que estavam usando sertra-
s |ina com um IMAO (tranilcipromina, selegilina, moclobemida, etc.). Se vocé estiver usando
—m IMAO antes de usar Tolrest, vocé deve parar de usar o IMAO e deve esperar no minimo
mmmm— | 4 dias para iniciar o tratamento com IMAO (ver item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
——— MEDICAMENTOQO?”).

Ativacdo de mania/hipomania: voc€ deve ficar atento, pois apesar de ndo ser comum, a sertralina,

como outros antidepressivos, pode ativar um estado de mania/hipomania (estado de excitacao

excessiva que se segue, muitas vezes, a um periodo de depressao).

Perda de peso: pode ocorrer uma perda de peso indesejavel com o uso de sertralina, entretanto,

esse emagrecimento ndo ¢é tdo significativo (em torno de 0,5 a 1,0 quilo).

Convulsao: se vocé ou sua familia possuem histdria de convulsao, ou se vocé tem epilepsia, ndo deve

usar Tolrest. Se durante o tratamento com Tolrest vocé desenvolver convulsio, deve parar de usé-lo.

Risco de piora clinica e suicidio: enquanto vocé estiver usando Tolrest, seu médico supervisionara

seu tratamento principalmente no periodo inicial, ja que piora da depressio e/ou comportamento sui-

cida podem ocorrer. Se vocé estiver em tratamento de transtorno obsessivo compulsivo, transtorno
do panico, transtorno do estresse pés-traumatico ou fobia social, deve tomar os mesmos cuidados
observados durante o tratamento da depressao.

trico no sangue. Entretanto, esse efeito, aparentemente, ndo acarreta em prejuizos clinicos conheci-
dos ao paciente. Nao ha casos relatados de insuficiéncia dos rins com o uso de sertralina.

medicamentos que aumentam os efeitos do neurotransmissor serotonina, como triptofano, fenflura-
mina, ou outros medicamentos que atuam como a serotonina (agonistas). Vocé deve evitar tomar
estes medicamentos com Tolrest sempre que possivel.

Substitui¢do de outros antidepressivos por Tolrest: se vocé estd tomando um outro antidepres-
sivo, ndo deve substitui-lo por Tolrest sem uma avaliagao médica. Tenha cuidado ao fazer essa
mudanga. Nao ha registros da duragdo do periodo entre a parada do antidepressivo e o inicio
do tratamento com Tolrest.
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Populacoes especiais
Uso em pacientes com comprometimento da funcio dos rins
Se vocé tem algum problema renal, deve avisar ao seu médico. Dependendo do problema, as
—— doses de Tolrest ndo precisam ser ajustadas.
s UsO em pacientes com comprometimento da funcio do figado

Se vocé tem algum problema no figado, deve usar Tolrest com cuidado. Dependendo do problema
s hepitico que vocé tiver, seu médico pode reduzir a dose ou a frequéncia do uso de Tolrest.
Uso em criancas
Ha registros de seguranga e eficicia do uso de sertralina em criangas (com idade variando entre 6
s ¢ 17 anos) apenas para o tratamento do TOC (vide item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
Emm—— MENTO? - Uso em criancas e adolescentes”).
Atencao: este medicamento contém acicar (lactose), portanto, deve ser usado com cau-
tela em portadores de Diabetes.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar
alteradas.

Gravidez e lactacio

Se vocé estiver em idade fértil, deve usar métodos adequados de contracepcdo para ndo engra-
vidar durante o tratamento. Vocé ndo deve usar Tolrest durante a amamentagcdo sem orienta-
¢do médica. Vocé deve avisar ao seu médico ou cirurgido-dentista se estiver amamentando ou
vai iniciar amamentac¢do durante o uso deste medicamento.

Ha risco de hipertensdo pulmonar persistente do recém-nascido em gestantes que fizeram uso de
algum inibidor da recaptag@o de serotonina, como o Tolrest, ap6s a 20* semana de gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica
ou do cirurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas:

Medicamento-medicamento

Gravidade: maior

Efeito da interacio: sindrome serotoninérgica: que cursa com dores abdominais, diarreia, hiperpi-
rexia (aumento incomum e excessivo da temperatura do corpo), hiperreflexia (aumento dos reflexos
normais), hipertensao arterial (aumento da pressao arterial), taquicardia (aumento dos batimentos do
coragdo), tremores, agitacdo, delirio e convulsdes. Pode haver evolucdo para coma, colapso cardio-
vascular (parada de bombeamento do sangue pelo coracdo) e morte. O aumento do risco de sindro-
me serotoninérgica foi sugerido e houve raros relatos de casos em combinacgdes de antidepressivos
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) com as seguintes medicagdes.
Medicamentos: tranilcipromina, moclobemida e selegilina.

Efeito da interacao: aumento do risco de sindrome serotoninérgica.

Medicamentos: pentazocina, di-hidroergotamina endovenosa, L-triptofano, trazodona, dextrome-
torfano, dexfenfluramina, Hypericum perforatum, fenfluramina e sibutramina.

Efeito da interacdo: foram relatados raros casos de pacientes apresentando fraqueza, hiperre-
flexia (aumento dos reflexos normais), incoordenagcdo motora, confusdo, ansiedade e agitacao,
ap0s o tratamento com sertralina e sumatriptano.

Medicamentos: sumatriptano e outros triptanos.

Efeito da interacio: a coadministragdo de 200 mg didrios de sertralina com varfarina resultou em
um aumento pequeno, mas estatisticamente significativo, no tempo de protrombina; a significancia
clinica deste fato é desconhecida. Sendo assim, seu médico deve monitorar o tempo de protrombi-
na (exame para avaliacdo da coagula¢do do sangue) quando voc€ iniciar ou interromper a terapia
com a sertralina.

Medicamento: varfarina.

Efeito da interacdo: devido a interag@o potencial e efeitos cardiotoxicos (téxicos ao coragio)
da terfenadina, a associagdo deve ser evitada.

Medicamento: terfenadina.

Efeito da interaciao: pode haver um aumento do risco de convulsdo nessa associa¢do que, se
possivel, deve ser evitada.

Medicamento: tramadol.

Efeito da interacao: arritmias do corag@o.

Medicamentos: medicamentos como propafenona e flecainida.

Gravidade: moderada

Efeito da interacdo: aumento no tremor (possivel interagao).

Medicamento: litio.

Efeito da interacao: ap6s o inicio do tratamento com sertralina, € recomendado que as concentra-
¢des de fenitoina no sangue sejam monitorizadas pelo seu médico e que ajustes apropriados na dose
de fenitoina sejam realizados por ele.

Medicamento: fenitoina.

Efeito da interaco: a administragio concomitante com 200 mg didrios de sertralina nao potencia-
liza os efeitos da carbamazepina ou haloperidol em individuos sadios. O risco do uso de sertralina
em combinacio com outros medicamentos ativos no sistema nervoso central ndo tem sido sistema-
ticamente avaliado. Consequentemente, deve-se tomar cuidado no uso concomitante de sertralina
com tais medicamentos.

Medicamento: medicamentos que agem no SNC (carbamazepina ou haloperidol, por exemplo).
A literatura cita ainda as seguintes interag¢des, apesar de ndo possuirem significincia clinica
conhecida:

Efeito da interacio: a coadministracido com a cimetidina causou uma diminui¢ao substancial na
eliminag@o da sertralina. O significado clinico destas alteragdes ¢ desconhecido.
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Efeito uricostrico (eliminacdo de acido trico na urina): a sertralina tende a baixar os niveis de 4cidO m—

Outros medicamentos com agéo semelhante ao Tolrest: vocé néo deve usar Tolrest junto com OULIOS p—
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Medicamento: cimetidina.

Efeito da interaco: a coadministragdo de 200 mg didrios de sertralina com diazepam resultou
em pequenas alteragdes estatisticamente significativas em alguns parametros farmacocinéticos.
Aparentemente nao existem efeitos clinicamente significativos desta interagdo.

Medicamento: diazepam.

Efeito da interacio: a administra¢@o de sertralina por 22 dias (incluindo 200 mg/dia para os 13
dias finais) causou uma diminuicio no clearance de tolbutamida apés uma dose intravenosa de
1000 mg devido a alteracdes no metabolismo do farmaco. O significado clinico dessa diminui-
¢a0 € desconhecido.

Medicamento: farmacos hipoglicemiantes.

Medicamento-substiancia quimica

Alcool: embora ndo tenha potencializado os efeitos do dlcool em experiéncias com individuos nor-
mais, o uso concomitante de sertralina e dlcool em pacientes com depressio nao € recomendado.
Terapia eletroconvulsiva: ndo existem estudos clinicos estabelecendo os riscos ou beneficios do
uso combinado de terapia eletroconvulsiva e sertralina.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

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

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

Tolrest 25 mg — comprimido revestido branco, oblongo, convexo, com a gravagao T-25 de um lado
e liso do outro.

Tolrest 75 mg — comprimido revestido bege, oblongo, convexo, com a gravagdo T-75 de um lado
e liso do outro.

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?

Vocé deve tomar Tolrest, por via oral, em dose unica didria pela manha ou a noite, com ou sem
alimentos, no mesmo hordario todos os dias.

A dose méaxima recomendada de Tolrest ¢ de 200 mg/dia.

Doses maiores que 150 mg/dia ndo podem ser tomadas por mais de 8 semanas.

Tratamento Inicial

Adultos

Transtorno Depressivo e Transtorno Obsessivo Compulsivo:

Vocé deve tomar uma dose de 50 mg, uma vez ao dia.

Transtorno do Panico, Transtorno do Estresse Pés-Traumatico (TEPT) e Fobia Social:
Vocé deve iniciar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar a dose para 50 mg/dia apés uma semana.
Esta dosagem reduziu a frequéncia de efeitos colaterais surgidos no inicio do tratamento, caracteris-
ticos do transtorno do panico.

Depressao, TOC, Transtorno do Panico, Transtorno do Estresse Pés-Traumatico e Fobia
Social:

Se voce ndo responder a dose de 50 mg, o médico podera aumentar a dose. As mudangas nas doses
devem ser realizadas com um intervalo minimo de 1 semana, até a dose maxima recomendada de
sertralina de 200 mg/dia.

Os efeitos terapéuticos podem comecar dentro de 7 dias, mas no caso de TOC, periodos maiores
geralmente sdo necessarios.

Sindrome da Tensao Pré-Menstrual (STPM) e Transtorno Disforico Pré-Menstrual (TDPM):
Vocé deve iniciar o tratamento com 50 mg/dia e pode adotar o tratamento continuo (durante todo
o ciclo menstrual) ou apenas durante a fase litea do ciclo (do 14° ao 28° dia do ciclo), de acordo
com a orientacao médica.

Se voceé nao tiver resultado com essa dose, o médico poderd aumentar a dose (aumentos de 50 mg a
cada ciclo menstrual), até¢ um maximo de 150 mg/dia quando usado diariamente durante todo o ciclo
menstrual, ou até um méaximo de 100 mg/dia quando usado somente durante a fase litea do ciclo.
Se vocg estiver tomando a dose de 100 mg/dia para a fase liitea, deve tomar doses equivalentes a 50
mg/dia, por 3 dias, no inicio do tratamento de cada fase litea do ciclo. E importante que a paciente
seja reavaliada, periodicamente, para se determinar a necessidade de continuar o tratamento.
Tratamento de manutenc¢io

Tolrest deverd ser mantido com a menor dose eficaz durante a terapia de manutencio prolon-
gada e ajustada mais tarde pelo seu médico, dependendo da resposta terap€utica.
Populacoes especiais

Uso em criancas e adolescentes

Ha registros de seguranca e eficdcia do uso de sertralina em criangas (com idades variando entre 6 e
17 anos) apenas para o tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo. E recomendado, para crian-
cas de 6 a 12 anos, comegar o tratamento com 25 mg/dia e aumentar para 50 mg/dia apds uma sema-
na; para adolescentes, de 13 a 17 anos, o tratamento comega com 50 mg/dia em uma tinica tomada.
Se essa dose ndo conseguir resolver o problema, pode-se aumentar a dose até 200 mg ao dia. Como
nos adultos, para aumentar a dose do remédio, deve-se esperar, pelo menos, uma semana.

Uso em pacientes com comprometimento da funcio do figado

Se vocé tem doenga no figado, o uso da sertralina deve ser feito com cuidado. Uma dose menor
ou menos frequente deve ser considerada pelo seu médico nestes casos.

Uso em idosos

Pacientes idosos podem usar a mesma dosagem indicada para pacientes mais jovens. O padrdo e
ocorréncia de reacdes desagradaveis nos idosos foram parecidos com os observados em pacientes
mais jovens.

A seguranga e eficdcia de Tolrest somente é garantida na administracao por via oral.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé esquecer de tomar Tolrest no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esque-
cida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia do tratamento.

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

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

Reag¢@o muito comum (> 1/10): enjoo, diarreia, indigestao, tontura, dor de cabeca, tremor, falta
de apetite, insdnia, sonoléncia, fadiga, sudorese (aumento do suor), boca seca, disfungdo sexual
(atraso na ejaculagdo e reducdo no desejo sexual).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): constipag@o (intestino preso), nduseas com vomitos, dores mus-
culares, perda de peso, ganho de peso, aumento do apetite, dor no peito, palpitacdes, dor abdominal,
comportamento hiperativo, formigamentos, zumbido, agressividade, agitagdo, incontinéncia urina-
ria, infec¢@o urindria, impoténcia, rinite, sinusite, bocejo, febre.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): fraqueza muscular, hipomania/mania, dores nas articula-
¢oes, sangramento anormal (manchas roxas na pele, sangramento nasal, sangue nas fezes), aumento
das enzimas hepdticas.

A literatura cita ainda as seguintes rea¢des adversas, sem frequéncia conhecida:

Desmaios, galactorreia (produg@o de leite fora do periodo da amamentag@o), hiponatremia (s6dio
diminuido no sangue), secre¢cdo inapropriada do horménio antidiurético (hormonio que diminui o
volume de urina), bruxismo (ranger de dentes a noite), aumento do risco de fraturas, contracdes mus-
culares na mandibula, aumento do risco de convulsdes, pensamentos suicidas e suicidio, alteracdes
da menstruagdo, priapismo (ere¢do peniana persistente e dolorosa), dermatite, reagdo na pele apds
exposi¢do ao sol, reacdo alérgica grave na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées inde-
sejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem, procure um médico imediatamente. Qualquer superdosagem deve ser
tratada rigorosamente. Os sintomas de superdosagem incluem: sonoléncia, distirbios gastrintes-
tinais como enjoo e vomito, taquicardia (aumento da frequéncia do coracdo), tremor, agitacdo e
tontura. Coma pode ocorrer, mas é raro. Mortes devido a superdosagem de sertralina foram re-
latadas principalmente em associa¢@o a outros medicamentos e/ou dlcool.

Naio existem antidotos especificos e a inducao de vomito nio é recomendada.

Em caso de uso em grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socor-
ro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
sobre como proceder.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. ~
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Lote, fabricacio e validade: vide cartucho.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/03/2015.

M 0800701690053
" ® cac@ache.com.br
A 5:00h a5 17:00 h (seg.asex)

PH 4818 - BU 02 VP - SAP 4105411 06/16

é Impressao em preto



