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estearato magnésico; hidroxipropil metil celulosa, polietilen glicol, polisorbatos, dioxido de titanio
{E71). Incompatibilidades: No se han destrito. Caducidad: 4 ancs. Precauciones especiales de
conservacion: Mantener en lugar seco y a temperatura inferior a 30“C Instrucciones de
usolmamgglacmn No son necesarias especiales. P y PVP (IVA):
BESITRAN® 50 mg, envase con 30 compmmdos 798 ptas (lVA) BESKTRAN® 100 mg, envase con 30
comprimidos, 8.698 ptas {IVA). Con receta mé: por los I
la Seguridad Social. Aportacion reducida. Instrucciones de uso/manipulacion: No son necesanas
instrucciones especiales. Consulte la ficha técnica completa del producto antes de prescribir. Para mas
informacion, dirigirse a: Laboratorios PFIZER, S.A. Principe de Vergara, 109. 28002 MADRID.

Marcas registradas de sertralina en diferentes mercados: ZOLOFT®
LUSTRAL®, BESITRAN®, SERLAIN®, ALTRULINE®, TRESLEEN?®, ZOLOF®
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Serdolect® 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Comprimidos
de 4 mg - Sertindol 4 mg; comprimidos de 8 mg - Sertindol 8 mg; comprimidos de 12 mg - Sertindol 12 mg; comprimidos de
16 mg - Sertindo! 16 mg; comprimidos de 20 mg - Sertindol 20 mg; comprimicos de 24 mg - Sedtindol 24 mg. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Comprimidos recublertos paraadministraci6n oral. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas:
Serdolect™ estd indicado en el tratamiento de la esquizofrenia. Serdolect® no deberia Utilizarse en situacion de emergencia para

¢l alivio répido de a sintomatelogfa al inicio el episodio agudo. 4.2 Posologia y forma de administracion: Serdolect® se
administra por via oral una vezal dia, con o sin alimentas. En los pacientes en los que se requiera sedacion, puede administrarse-

conjuntamente con henzadiacepina. Adutos: Todos los pacientes deberdn iniciar ef tratamiento con 4 mg/dia de Serdotect®. Cada
465 dfas se incrementard la dosis en 4 mg hasta alcanzar el intervalo de dosis de mantenimiento Gptimo, que es de 12-20
mg/dia. En funcicn de [ respuesta de cada paciente, podrd aumentarse la dosis hasta un méxime de 24 mg/dia, Durante el
tratamiento de mantenimiento se podran efectuar nuevos ajustes de ta dosis en funcion de la valoracién de la respuesta clinica,
Estos ajustes deberdn hacerse preferentemente después de administrar la nueva dosis durante al menos 5 dfas. La presién arterial
det paciente deberia monitorizarse durante el periodo de la escalada de la dosis, asi como en a primera fase del fratamiento de
marfenimiento. Una dosts inicial de 8 mg o un incremento répido de a dosis aumenta significativaments el riesgo de hipotension
severa. Ancianos: Aunque no se mostraron diferencias entre individuos jévenes y ancianos en un estudio farmacocinético, el
producto debe emplearse con precaucidn en estos pacientes hasta disponer de mayor experiencia clinica. En pacientes anciangs,
¥ COMO consecuencia de que pueden Ser mas sensibles a los efectos cardiovasculares de sertindol, puede resultar adecuado
realizar una escalada de la dosis més lenta y utilizar dosis de mantenimiento inferiores. Aifios: No se han establecido la seguridad
y la eficacia de Serdolect® en nifios. Alteracicn de fa funcidn renal Se puede administrar Serdolect® a las dosis habituales en
pacientes con insuficiencia renal. La hemodialisis no modifica la famacocinética de sertindol. Alteracidn de fa funcion hepdtica:
Se requiere una escalada de la dosis més lenfa y dosis de mantenimiento inferiores en pacientes con insuficiencia hepdtica
leve/moderada. Volver a iniciar a escalac de dosis de Serdolect” en pacientes en los que s ha suspendido ef tatamiento: Si
se reanuda el tratamiento en pacientes que hian permanecido menos de una semana sin tomar Serdolect®, no es necesaria una
nueva escalada de la dosis y puede restablecerse la dosis de mantenimiento previa, En otras circunstancias, debe sequirse el
esquema recomendado de escalada gradual de [ dosis. Cambio a Serdolect” en pacientes lralados previamente con olros
antipsicdlicos: Puede iniciarse el tratamiento con Serdolect®, de acuerdo con el esquema de escalada de la dosis recomendado,
simultaneamente con la disminucion gradual o el cese inmediato de otros antipsicdticos administrados por via oral. Enlos
pacientes que toman antipsicéticos en forma “depot”, se inicia el tratamiento de Serdolect® en sustitucidn de la siguients inyeccion
“depot”, 4.2 Contraindicaciones: Serdolect® estd contraindicado en pacientes con una prolongacion del intervalo QT y en
pacientes que toman farmacos que pueden alargar el intervalo QT (p. ]. terfenadina y astemizol; tioridazin; quinidina; algunos
agentes antiarritmicos; aigunos antidepresivos), asf coma en pacientes con enfermedades cardiacas clinicamente relevantes o
con hipokaliemia no corregida. Si se precisa un tratamiento diurtico, se utitizard un diurético ahorrador de potasio para no afterar
¢l equilibrio del potasio. Esté contraindicada la administracion de otros medicamentas que puedan inducir hipakaliemia.
Insuficiencia hepatica severa: Esta contraindicado administrar Serdolect® en pacientes con insuficiencia hepatica severa. Est
confraindicada fa administracidn simuitdnea de Serdolect® con un tratamiento sistémico con ketoconazol o itraconazo! (véase
45 Interacciones). Hipersensibilidad conocida a sertindol o @ alguna de sus excipientes. No se debe utilizar Serdoled‘* durante
&l embarazo y la lactancia (véase 4.6 Embarazo y Lactancia y 5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Cadiovasculares:
Debido aa actividad ov-bloqueante de Serdolect®, pueden aparecer sintomas de hipotension
orfostAtica durante e} perfodo inicial de fa escalada de la dosis. Serdolect® prolonga ef intervalo
QT en algunos pacientes. £l riesgo de prolongacion del intervalo QT aumenta en pacientes
que reciben un tratamiento concomitante con famacos que alargan el intervalo QT (véase
4.3 Contraindicaciones) o con los que inhiben el metabolismo de sertindol. Otros factores
de riesgo son enfermedad cardiovascular, hipokaliemia, hipomagnesemia y bradicardia.
Serdolect® se utilizard con precaticion en pacientes que presenten Lna enfermedad cardiovascular
conocida U otras condiciones que predispongan a los pacientes a una hipotensidn. Se deberfa
realizar un ECG antes ce iniciar el tratamiento con Serdotect® afin de conocer el valor basal
delintervalo QT de los pacientes. En los estudios clinicos se ha observado una prolongacion
del intervalo QT {raiz clbica corregida del intervalo QT observado) > 500 mseg en 24
pacientes de los 1.446 (1,66%). En 24 pacientes el incremento medio (YSD) fue de 26,5%
(7) con valores que oscnaban entre 520y 581 mseg. Este efecto no cormelaciond con las
concentraciones plasmaticas de sertindol y/o sus metabolitos. Aunque el efecto fue observado
més frecuentemente durante las 3-6 primeras semanas de tratamiento, deberfa realizarse
una monitorizacién con ECGs periddicos en los pacientes tratados con Serdolect®. Si el
intervalo QT excede los 500 mseg, debe intermumpirse el tratamiento con Serdolect®. La
hipokaliemia y la hipomagnesemia deben corregirse y los niveles de K*y Mg* deben
mantenerse dentro del rango normal. Los fAmacos antipsicaticos pueden inhibir os efectos
de agonistas de Ja dopamina. Se utilizard Serdolect® con precaucion en pacientes con la enfermedad de Parkinson. Insufciencia
‘hepdtica: Se monitorizard cuidadosamente los pacientes con disfuncién hepética leve/moderada. En estos casas es més apropiado
una escalada de la dosis més lenta y dosis de mantenimiento inferiores. Pacientes diabdticos; Serdolect® puede modificar las
respuestas de la insulinay la glucosa, y obligar al ajuste del tratamiento antidiabético en pacientes diabéticos. Discinesia tardia:
Se considera que la discinesia tardia estd causada por la hipersensibilidad de los receptores de la dopamina en los ganglios
basales coma resuttado de un blogue cronico de los receptores por los antipsicdticos. En los estudios clinicos se ha observado
una baja incidencia de sintomas extrapiramidales con Serdolect® (similar a la de placebo). Sin embargo, ef tratamiento a largo
plaza con antipsicGticos (especialmente a dosis altas) se ha asociado con el riesgo de aparicion de discinesia tardia. En caso de
(ue aparezcan sintomas de discinesia tardia, debe considerarse la reeducacion de la dosis o el cese del tratamiento. Comvulsiones:
Serdolect® debe emplearse con precaucicn en pacientes con antecedentes de crisis convulsivas. Sindrome Newroléptico Maligno:
Se ha descrito la aparicion de un complejo sintomético potencialmente mortal, denominado en algunas ocasiones sindrome
neuroléptico maligno (SNM), asociado al tratamiento con famacos antipsicéticos. Esta espectalidad contiene /actosa Se han
descrito casos de infolerancia a este componente en nifios y adolescentes. La cantidad presente en el preparado no es,
probablemente, suficiente para desencadenar fos sintomas de intolerancia. 4.5 Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interaccion: Serdolect® es metabolizado ampliamente por las iscenzimas CYP2D6 y CYP3A det sistema
del citocromo P450. L.a CYP2D6 tiene carécter polimorfo en la poblacion y ambas pueden ser inhibidas por distintos psicofropos
y otros fAmacos. CYF2D6: La concentracion plasmitica de sertindol aumenta de 2 a 3 veces en pacientes que toman de forma
simultanea fluoxetina o paroxetina (inhibidores potentes de la CYP2D6), de modo que puede ser necesaria una dosis de
mantenimiento inferior de sertindol. Aunque no se ha investigado, caben esperar efectos similares con quinidina (un inhibidor
potente de la CYP2DB), que ademds se sabe que prolonga el intervalo QT {véase 4.3 Contraindicaciones). Parece ser que otros
inhibidores potenciales de la CYP2D6 (sertralina, antidepresivos triciclicos y propanolol) no influyen en la concentracion Sérica
de sertindol. En estudios #7 viirose ha demostrado que concentraciones altas de sertindol o de sus principales metabalitos inhiben
laactividad de ta CYP2D6. Perece ser que sertindoh es un inhibicor feve defos sustratos de faCYP206 dado que el ratio metabdlico
de dextrometorfano s6lo se modificd ligeramente. Entre los sustratos de la isoenzima CYP2D6 se incluyen: B-blogueantes,
agentes antiamimicos, algunos antihipertensivos y una gran cantidad de neurolépticos y antidepresivos. Quiniding, fluoxetinay
paroxetina inhiben de forma importante la CYP2D6. CYP3DA: De las interacciones detectadas en las que intervienen sustratos
de fa CYP3A, ninguna alcanza una magnitud suficiente para tener refevancia clinica, Se han observado aumentos meniores (<
25%) de las concentraciones plasmiticas de sertindol con antibiticos macrdlides (p. ej. eritromicina, inhibidar de la CYP3A)
y con antagonistas de los canales del calcio (inhibidores leves de la CYP3A). Ketoconazol e itraconazol son inhibidores muy
potentes de la CYP3A (véase 4.3 Contraindicaciones); sin embargo, en fos metabolizadores lentos de la CYP2D6 el efecto
inhibidor podrfa ser mucho més importante dado que se inactivarian tanto la CYP2D6 como la CYP3A. Entre los sustratos de
1a GYP3A s incluyen; inmunomoduladores, antagonistas de los canales del calcio y agentes antiarrimicos de clase IIl. Los
inhibidores méas conogidos de fa CYP3A son cimetidina, muchos antifiingicos imidazélicos y antibiéticos macrélidos. Los agentes
que inducen las isoenzinas CYP, en especial carbamazepina y fenitoina, aumentan de forma considerable el metabolismo de
sertindol y pueden disminuir entre 2 y 3 veces su concentracion plasmética. En caso de disminucion de la eficacia antipsiodtica
enlos pacientes que reciben dichos famaces oo inductores enziméticas, puede ser preciss unajuste de la dosis de Serdaled®
hasta el limite superior def ranga de dosificacicn. Otros inhibidores potentes de las isoenzimas CYP206 y CYP3A pueden
aumentar el AUC y 1a e, de sertindal, por lo que debe considerarse una disminucidn de fa dosis de Serdolect® en aquelios
pacientes que tomen dichos frmacos. 4.6 Embarazo y lactancia: No se ha establecido fa seguridad de Serdotect® durante
el embarazo y, por lo tanto, no debe utilizarse durante el mismo. Sertindol no fue teratogénico en estudios de reproduccién animal.
Unestudio peri/postnatal en ratas mostrd una disminuicion de la fertifidad a dosis dentro def rango terapéutico para humanos
(0.2 mg/Kg/dia) y, a dosis mds altas, una disminucidn de la supervivencia del cachorro en el perfodo inicial de la lactancia, una
redticcin en fa ganancia de peso y un retraso en el desarrollo de los cachormos a dasis para las que no se descartt la positilidad
de toxicidad matema. Sertindol se excreta en ki leche de ratas, pero no se sabe si también se excreta en 1 leche humana. Por
tanto, Serdolect® no debe administrase durante la lactancia. Las madres factantes no deben amamantar si estén bajo tratamiento
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aconsejarse a los pacientes que no conduzean ni manejen maquinaria hasta conocer su particular sensibilidad al famaco. 48
Reacciones adversas: Efectos secundarios: En ensayos clinicos, los efectos adversos con una incidencia superior al 1%
asociados a la uilizacién de Serdolect® y significativamente diferentes del placebo fueron (en orden de frecuencia descendente):
rinitisfcongestion rasal, eyaculacién anommal (disminucion del volumen de eyaculacion), marecs, sequedad de boca, hipotension
postural, aumento de peso, edema pesiférico, disnea, parestesias y prolongacion del intervalo QT. Elects extrapiamicales (ESEP)
Laincidencia en pacientes tratados con Serdolect® en los que se hacomunicado la aparicion de episodios adversos refacionados
con los ESEP, fue similar a la ohservada en los pacientes que sequian tratamiento con placeho. Adermds, en ensayos clinioos
controlados con placebo el porcentaje de pacientes en tratamiento con Serdotect® que necesitaron medicacion anti-ESEP, fe
simitar al de Yos que recibieron placebo. Disminucion del volumen de eyaculacion: Los pacientes varones puegen experimentar
una disminucion del volumen de eyacufacion. Este sintoma, que por lo general aparece en los dos primeros meses de tratamiento,
no suele asociarse a una disminucion de fa ibido, de la ereccidn ni del orgasmo. Los pacientes producen espermatozoides, por
10qus les debe recomendar la utilizacitn de métodos anticonceptivos adecuados para evitar embarazos no deseados. Habituaimente
se recupera el volumen nomal de eyaculacion al cesar el tratamiento. Peso corporal: Al igual que ocurre con la administracion
de olros farmacos antipsictticos, debe informarse a los pacientes sobre fa posibilidad de aumento de peso durante el iratamierio
con Serdolect®. Muy raramente se han deserito convulsiones, hiperglucemia y sincope. Se recomienda realizar un ECG par
verificar el intervalo QT en pacientes que presenten un sincape y convulsiones en el curso det tratamiento con Serdolect®. En
comparacion con los grupos de control, se observ en el andlisis microscopico de orina de pacientes tratados con Serdolect®
una mayor frecuencia de eritrocitos y leucocitos. La relevancia clinica de este hallazgo alin no estd clara. En tratamientos a largo
plazo {de meses a afios) pueden surgir trastornos del movimienta (en particular discinesia tardia) durarte o incluso después
del tratamiento {véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de emplso). 4.9 Sobredosificacién: La experiencia con
Serdolect® en cuanto a sobredosis agudas es limitada. Los pacientes que han recibido dosis estimadas de hasta 240 mg se han
recuperado sin sactielas. En general, os signos y sintomeas de sobredosis comunicados fueron somnolencia, habla incomprensible,
taquicardia, hipotensi6n y prolongacidn transitoria del intervalo Q. Tratamiento: En caso de sobredosis aguda, debe asegurarse
lapermeabilidad de fas vias areas y el mantenimiento de una oxigenacion adecuada. La vigilancia cardiovascular debe comenzar
inmediatamente, con monitorizacion de la conduccion cardiaca para detectar (2 aparicion de posibles anitmias. Se debe instalar
una via intravenosa y considerar Ja administracion de carbdn activado con laxantes. Asimismo, debe valorarse fa posibilidad de
una poliintoxicacion. €5 necesario instaurar 1as medidas de apoyo adecuadas teniendo en cuenta que no existe un antidots
espectico y que el fAmaco no es dializable. La hipotensién y el colapso circulatorio deben tratarse con las medidas adecuadas
como liquidos intravenosos. Si se Litlizan agentes simpaticomiméticos como soporte cardiovascular, no deben emplearse
adrenalina ni dopamina dado que Ya estimulacion 8, combinada con ef antagonismo o asociado a sertindol, puede agravar la
hipotension. Laadministracion simultdnea con fmacos antinftmicoscome quiniding, disopiramida y procainamida, conllevan
uniiesgo edrico de prolongacion de intervala QT que podiia sumarse &l de sertindol. Debe administrarse medicacion articolinérgica
en caso de que aparezcan sintomas extrapiramidales graves. Se debe continar a supervision y vigilancia médica minuciosas
hasta la recuperacion del paciente. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas:
Cddigo ATC: NO5A. Serdolect® es un rmaco antipsictico selectivo a nivel fimbico. Se ha propuesto que ! perfil neurofarmacoigico
de sertindol como anipsicatico es resultado de su efecto inhibidor sefectiva sobre fas neuronas dopaminérgicas mesolimbicas
ysedebealos efectos inhibidores equilibrados que ejerce sobre los receptores dopaminérgices
D, y serotoninérgicos SHT,, asf como sobre los receptores adrenérgicos ocy. En estudios
de famacologfa animal se ha observade que sertindol inhibe de foma esponténea neuronas
dopaminérgicas activas en el drea del tegmento ventral (ATV) mesolimbico con un ratio de
selectividad de mds de cien comparado con neuronas dopaminérgicas de [ regién compacia
de la sustancia negra (CSN). Se considera que 2 inhibicién de la actividad de la CSN es
fesponsable de los efectos secundarios motores asociados amuchos farmacos antipsicdticos.
Se sabe que los fArmacos antipsicticos aumentan los niveles séricos de proacting por
medio del blogueo dopaminérgico. Los pacientes que recibieron Serdolect® permanecieron
dentro de los limites normales, tanto en estudios a corto plazo, como durante la expommén
prolongada {(unafio) a sertindol. Sertindol carece e efectos sobre fos receptores muscerficos
¢ histarminicos-H,, hechos confimrados por la ausencia de efectos anticolinérgicos y sedantes
" relacionados con estos receptores. 5.2 Propiedades farmacocinéticas: La eliminacion
de sertindol se produce mediante metabolismo hepdtico, con una semivida teminal megdia
de aproximadamente 3 dfas. Después de administrar dosis multiples de sertindol, su
aclaramiento disminuye hasta una media de dosis mUltiples de 14 ¥h (las mujeres tienen
un aclaramiento aproximadamente un 20% menor que el de los varones, aunque los
aclaramientos comegidos para la masa magra son comparables). Por tanto, tras laadministracion
de milftiples dosis, la acumulacion es superior a la prevista con una dosis (nica debido af
aurrenty de la biodisponibilidad sistémica. Sin embargo, en la fase de equilityio, el aclaramiento
es independiente de I dosis, y las concentraciones son proporcionales a ésta. Existe una
variabilidad interpersonal moderada en la farmacocinética de sertindol, que se debe af polimorfisme del citrocromo P450206
(CYP2D56). Los metabolizadores entos (hasta un 10% de fa pablacion) presentan un aclaramiento de sertindo! que comesponde
aenire lamitad y un tercio de los que son metabolizadares répidos de la CYP2D6. Las concentraciones de sertindol no predicen
¢ efecto terapéutico en un paciente concreto v, por tanto, el método més adecuado para conseguir la individualizacion de la dosis
es la evaluacion del efecto terapéutico y de la tolerabilidad. Absorcidn: Serdolect® se absorbe bien, con un T, de sertindol
después de la administracion oral de aproximadamente 10 horas. Los diferentes niveles de dosis son bicequivalentes. Los
alimentos y los antidcidos con aluminio-magnesio no producen efectos importantes desde ef punto de vista clinico sobre la
velocidad o el grado de absorcidn de sertindel. Distribucidn: El volumen aparente de distribucidn (V[3/F) de sertindol después
de varias dosis es de aproximadarnente 20 1/Kg. Sertindol se une a las proteinas plasméticas en un porcentaje aproximado de
99,5%, principaimente a la alb(mina y a 12 glucaproteina &cida ex,. En los pacientes tratados con las dosis recomendadas, el
90% de las concentraciones determinadas estin por debajo de 140 ng/ml (~320 nmol/l). Sertindo! penetra et los hematies con
una relacion sangre/ptasma de 1,0. Asimismo, sertindol atraviesa las barreras hemiatoencefdlica y placentaria. Metabolismo: Se
han identificado dos metabolitos en ef plasma humano: el dehidrosertindol (por oxidacién del anillo imidazolidinénico) y ef
norsertindol (por N-desalquilacion). Las concentraciones de dehidrosertindol y norsertindol son aproximadamente del 80% y
40% de! compuiesto original, respectivamente, en estado de equilibrio estacionario. La actividad de sertindol se debe principalmentz
al fimaco original y los metabolitos no parecen producir efectos famacolgicos importantes en los seres humanos. Excrecion:
Sertindol y sus metaholitas se eliminan muy lentamente, con una recuperacion total de 50-60% de la dosis oral radiomarcada,
14 dlfas después de la administracidn. Aproximadamente un 4% de la dosis se excrela por fa orina en forma de farmaco inaterado.
La principal via de excrecion es la fecal, siendo ésta la responsable de la excrecion del resto def férmaco inalterado y de sus
metabolitos. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad: La toxicidad aguda de sertindol es baja. En estudios de toxicidad cronica
en ratas y perros (3-5 veces la exposicion clinica) se observaron diferentes efectos, que concuierdan con el perfil famacoldgico
del producto. En estudios de reproduccitn animal no se han evidenciado efectos teratogénicos. La exposicion de las ratas durante
el iitimo frimestre de fa gestacion y durante fa lactancia, ha resultado en una disminucion de ta ferfilidad de la descendencia
para dosis dentro del rango terapéutico para humarnios (0,2 mg/Kg/dia). E apareamiento y fa fertilidad se vieron afectados en
ratas machos adultos a dosis superiores a 0,04 mg/Kg/dia. La disminucion de la fertilidad en adutos, que era reversible, se
atribuyd al perfil farmacolégico de sertindol. Sertindol no fue téxico en una serie de estudios i vilro e in vivo de genotoxicidad.
Estudios de carcinogenicidad en el rai6n y en la rata no indicaron desarrollo ninguno de tumores relevantes paa el uso clinico
de sertindol. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Refacién de excipientes: Comprimidas: almicién de maiz, monohidrato
de lactosa, hidroxipropilcelulosa, celulosa microcristalin, croscarmelosa sdica, estearato magnésico, macrogol 400,
hidroxipropiimetilcelulosa y diéxido de titania (E 171). 6.2 Incompatibilidades: No s¢ han descrito. 6.3 Periodo de validez:
Los comprimidos de Serdolect® tienen un perfodo de validez de 24 meses. 6.4 Precauciones especiales de conservacion;
Los comprimidos se mantendran en el envase original para protegerlos de laluz. 6.5 Naturaleza y contenido def envase:
Los comprimidos de Serdolect® de 4 mg, 8 mg, 12 mg, 16 mg, 20 mg y 24 mg se presentan en envases de carton, oscurecidos
en su interior, conteniendo un laminado de PVC/PVAC {claro o blanca) con folio de aluminio, incluyendo: el envase de 4 mg:
30y 98 comprimidos, y los envases de 8 mg, 12 mg, 16 mg, 20 mg y 24 mg: 28 comprimidos. 6.6 Instrucciones de
uso/manipulacion: No se requiersn precaucianes especiales. 7. Nombre ¢ razdn sacial y domicilio permanente
o sede social de! titular de |a autorizacién: H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, DK-2500 Copenhague-Valby;
Dinamarca. 8. CON RECETA MEDICA. 9. PRESENTACIONES COMERCIALIZADAS Y PVP IVA: Serdolect®
4 mg, 30 comprimidos, 10.724 pts; Serdolect® 4 mg, 98 comprimidos, 30.059 pts;
Serdolect® 12 mg, 28 comprimidos, 21.058 pts; Serdolect® 16 mg, 28 comprimidos, |
25.917 pts; Serdolect® 20 mg, 28 comprimidos, 29.803 pts.10. CONDICIONES |
DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL SNS: A estas especialidades les |
corresponde APORTACION REDUCIDA. 11. ULTIMA REVISION DEL TEXTO:
Abril 1997. CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA DEL PRODUCTO ANTES |
DE PRESCRIBIR. ® Marca Registrada de H. Lundbeck. A/S. [
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