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AREMIS SERTRALINA: FICHA TECNICA REDUCIDA. COMPOSICION AREMIS 50mg: Senralma (D.C.L) (Clorhidrato), 50 mg;
AREMIS 100mg: Semaha(DCl)(Clmwmb‘gom , AREMIS es un inhibidor especifico de neuronal in vitro ¢ n
excipientes Cada connene €OMoO exc : Fosfato caloico

vivo de serotonina (5-hidroxitriptamina: 5-
dibasico, oebbsamwstahnahdoxuopicebbsa almidon sodico, estearato
polwbaiosdbxldodem(Em)mDoCA STraramemdebss«monmdedeprm\ Tras una

sansfadonala del tratamiento con Swmeseﬁcazpmprmhsmudasde‘?oéomdda ola
 de futuros dep . Tratamiento de los Trastomnos Obsesivo 0C). Aremis (. uﬁ
taménrdtmoparae(mnemenbﬂmdwm.conow ) estd también
en el tratamiento de los Trastornos Obsesivo Conpulsivo (TOC) en pacientes ped . POSOLOGIAY FORMA DE
ADMINISTRACIONAREMIS(Semaha debe administrarse por via oral en una sola dosis diaria en la mafiana o en la noche cono
smaimemo es de TratarmmodebsTraaunosderconosnzovambsTm
Covrﬁlswos losTrastomosdePénmladosusmmmaeﬂemvaveoomndadaes 50 mg/dia. Sin embargo, &l
mmwnzswaammmmso después de una semana.
Enmsodemmm dosis puede incrementarse de 50 en 50 mg hasta un méximo de 200 mg/dia. La aparicion del
eieaoteme\nm?»edeooservarseenwlasaumrumhmmeseneces&andedosawatmsemamstemmm
mayo«en(nsode MWWWMDWM“MW&MQ
a terapéutica, la almveirrumneﬁmzm dela terapéutica. Uso en nifos. Se ha establecido
la seguridad y efwa (&17ahos)oon La administracion de Sertalina en pacientes de 13
ai7ahosdeadadconTOCdabennarsew1 tras una semana. El tratamiento de los deGa12dns@m
con TOC debe iniciarse con 25 duaewermntarseaso ia tras una semana. En caso de no obtener las dosis

pueden incrementarse de 50 en 50 mg. hasta un méximo de 200 mg/dia. Sin embargo, el meno'pesoem&cw delosnmsm

comparacion con el de los adultos debe tenerse en cuenta al aumentar la dosis ewmadeSOrm con el de
excesiva. dado que la semivida de eliminacion de Sertralina es de 24 h., los de dosis no deberian enmwwsm
menos de una semana. Uso en ancianos Puede utilizarse el mismo rango de dosis en pacientes gévenes ¥ en ancianos.
CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad conocida a Sertralina. ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES Enfermedad Cardiaca.
Sertralina no produce cambios clinicamente significativos de la presion arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante, es
mwmmmmmmww@muwmummmmm
en ©on un trastomo convulsivo, debe evitarse su en con epik ylos con
mﬂgmmwwmmmammﬁemmmwmnmm
Insuficiencia Heptica. | con an, 'do una

s o oor 5 .
mandoSemahnaseadmn:stmapauermconm:fuenua AmanosElperﬂylamdeodadsrmMmmd
anciano fueron similares al de los pacientes mas jovenes. IMAOs. No debe Sertral un IMAQ, y
deben transcurrir 14dnasentveIamenwwmnmmbslMAOydmmdelmanwnmwAREmS(Wn) Asu
vez no deben administrarse IMAOs anles de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el tratamiento con Sertralina.
Activacion de Mania/Hipomania. Se han comunicado casos de mania e hipomania en aproximadamente el 0,4% de los pacientes con
sertralina. Suicidio. Puesmqnlaposoldaddewnemodswoaoesnmwemmdermm y puede persistir
hasta que aparece una remision significativa, ot ientes deben ser controlados estrechamente al principio del tratamiento.
Embarazo y lactancia. AREMIS (Sertralina) no utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos que los
superen los posibles riesgos. Las mujeres que tencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un método
anticonceplivo adecuado s estan recibiendo AREMIS (Sertralina). eaos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maquinaria: Sertralina no ejerce efectos sobre la funcion psmmolora Sin embargo, como los antidepresivos pueden alterar la
capacidad fisica 0 mental requenda para el desemperio de tareas powwme%psasmhmaevdnnsodm
de maquinaria, el paciente debe ser advertido al respecto. Uso en nifios. Mas de 250 pacientes pediétricos con TOC han sido tratados
con Sertralina en estudios completados o en marcha. El perfil de seguridad de Sertralina en estos estudios en pacientes pediatricos fe
al observado en los estudios en pacientes adultos con TOC. Nosehaes:abbudolaefmuadesmmen
@atrms con depresion o trastomo de pénico en ensayos clinicos controlados. No se ha establecido la sequridad y de
alina en pacientes pediétricos menores de 6 afos. | ERACClONESIINCOMPATIBILIDADES IMAOs: (Ver Adevertencias |
Precauc:ones) Alimentos: Los alimentos no modifican sig nte la b de Sertralina. Por lo tanto, AREMIS
0N 0 sin . Alcohol: La ad! 6n conjunta de Sertralina y alcohol, no potencié los
e!ectos del alcohol sobve las funciones cognitiva y psicomotora en sujetos sanos; sm embarguJs no se recomienda el usc
de S en pac . Litio: Se recomienda que

y niveles plasmaticos de litic
aloomaenzodenratanmmownSemahnadeforma despuéswedanhaoevselos correspondientes de la dosis de litic
caso necesario. La coadministracion con litio oonamaunamayonnodenoadeefeaossewndamsaswadosmh
serotomna(SHT) Féarmacos serotoninérgicos: La duracin del periodo de Iavadomedebeexsuamsdalwrwmlmlsm
aotro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cuidadoso y prudente, particul wandoelmnboseveak:e
desde farmacos de accion pvolon?ada Hasta que se disponga de mas datos, los farmacos serotoninrgicos como triptofano
fenfluramina, no deben de forma concomitante con L Ti C): No existen esmdos
clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del uso wmnadodeTECySemhalruménde microsomales
Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente significativo sobre las enzimas hepaticas. Hipoglucemiantes: La
coadmini dio a pequenos estadisticamente dep?gmos

istracion de Sertralina con
farmacocinéticos. No se han observado interaccion con gl lamida. Estudios en I d do una
tencial con insulina, desconociéndose el significado clinico de este hecho hasta el momento. Otras interacciones: Puesto que
riralina se une a las proteinas plasmaticas, debe tenerse en cuenta el potencial de Sertralina para interaccionar con otros
farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. La coadministracion de Sertralina con diazepam di ugav a pequefios cambios,
estadisticamente significativos, de algunos parametros farmacocinéticos. La i6n conjunta provocd una
disminucion sustancial del ramemudeggmahna Sedesconooelasmrﬁcaaﬁndunncadeestoshaﬂazgos Sertralina no iene
efecto sobre la accion betabloqueante del atenolol. No se ha observado interaccion con digoxina. Su coadministracion con warfarina
desencadend un pequefio mcrememo aunque estadisticamente significativo, del tiempo de protrombina, desconociéndose el
clinico de este efecto. Por WS?JE , debe controlarse tiempo de protrombina cuando se inicia 0 s
interrumpe el tratamiento con Sertralina. E! CTOSSECUNDARIOSLose'eaosseumanos a)arecnaronw\makeamm
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Informes voluntarios de acor adversos temp asociados con Semalma e se han recnb'do desde su
introduccion en el mercado y que pueden no tener una relacion casual con el farmaco mcluye siguientes: vomitos, dolor
abdominal, trastornos del mov iento(tales como extrapir; les y ar de la marcha), convulsiones,
ireqularidades de la menstruacion, h;perprolactmemua lactorrea, eritema(incluyendo informes poco frecuentes de eritema
multiforme) y, rara vez, pancreatitis y ac ticos g luyendo hepatitis, ictericia e insuficiencia hepética). Se
han comumcado con poca Irecuencua casos de reacciones por retirada. Como con otros antidepresivos, los siquientes
acontecimientos adversos se han comunicado con poca frecuencia y no am!esrmm los antecedentes dela
enfermedad subyacente: parestesia, hg‘estesna. sintomas depresivos, reacciones agresivas, agitacion ansiedad y

g\zoos‘s Conmuypomrremenaam sehancomncadoetevm‘es de las sénca(SGoz

asociadas a la administracion de . Las alteraciones aoareoem normalmente en las pnmsm nueve semanas

|emes Que estaban recibiendo diuréticos u otras medicaciones. Se han comunicado casos exeepuonalos de anaraa(m
yorwltadosdmacosdelaboratomanovmam les que tomaban Sertralina. smmmm
de hemorragias o purpuras anormales en varios pacientes que Sertralina, no esta claro que Sertralina tuviera un papel
causal. El perfil de efectos secundarios cominmente observado en los estudios doble uego D¥J M‘)aoems
TOC, fue similar al observado en los ensayos clinicos en paoemes con depfesm SOBREDOSIFICACION AREMIS (Semﬂa)
tiene un amplio en el caso de sobredosificacion. No se han comunicado secuelas graves después de una
g‘enralma de hasta g gr. Aunque no se han comumcado muenes cuando Sertralina fue administrada sola, si se han mnmb

€N casos en que se tomaron Sertralina en asociacion con otros farmacos y/o alcohol. Por consiguiente,

todos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agresiva. No se recomienda iento especifico y no existen antidotos
mrosparasmmswebem mantener la via aérea, asegurar una : y ventilacion. El carbon
, que puede utilizarse con sorbitol, ser tanto 0 mas eficaz que la emesis 0 gastrico, y debe considerarse como
-dela bredosis. Se rec e{controlcardnacoydelossugnosvnales mooonmoudas de soporte y
sintométicas. Debido al gran volumen de distribucion de Sertralina, es gnssbrzm hsfmpemwm:

glasmaferescs sean beneficiosas. DATOS FARMACEUTICOS lncompattxl s: no se han descrito. Caducidad
recauciones especiales de conservacion Lugar seco Ay a temperatura inferior a 30°C Presentaciones y PVP (IVA) AREMIS
Sertralina) 50mg; envase wm%gmms VP. (IVA4%): 5.411.- Ptas. Nuevo M.R. AREM lS(Senfaina‘ 100mg; envase con
comprimidos. PVP(IVM%) 8 Ptas. Nuevo M.R. Incluido en el Sistema Nacional de Salud. facion reducida. Con
receta médica. Especialidad reembolsable por los Organismos de la ridad Social. Consulte la técnica conpbtldd
Woamesde rescribir. Para més informacion dirigirse a: Laboratorios Dr. Esteve, S.A. Avda. Mare de Déu de Montserat, 22

1 Barcelona, Abril 1998.
© Laboratonos Or. ESTEVE SA 2001
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EIT.O.C.
pediatrico

Aremis, indicado en el tratamiento del T.O.C. pediatrico.

También indicado en: depresion, prevencion de recaidas y recurrencias de la depresion,
Transtorno Obsesivo Compulsivo (T.O.C.), Panico (Transtorno de Angustia).

Reembolsable por la Seguridad Social. aremis.

Sertralina
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TRAZODONA

Deprax....00

ANTIDEPRESIVO EFICAZ, SEGURO Y DE FACIL MANEJO
MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO s

De eleccion en pacientes geriatricos
con trastornos emotivo-afectivos .. ...

Deprax* esta constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accién antidepresiva, que difiere de los
habituales firmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica Como por su-mecanismo de accion. Los datos
bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax® 4 nivel de las estructuras diencefilicas
Que controlan y orgamzan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constitiye-un estadio
patogénico comun de la depresion y de sus equivalentes somdticos. COMPOSICION, Cada comprimido contic-
ne: trazodopa (DCI) HCY, 100 mg: Excipientes: Celulosa microcristalina, hidrigeno fosfale de calcio dihidrato,
croscanmelosa sodica, povidena, rojo cochinilla A {E-124), amanllo anaranjado S (E-110), estearato magnésico
Eudragit-E-12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquidtricas: depresiones organicas, endégenas; psi-
cogenas, sintomaticas ¢ mvolutivas, Estados mixtos de_depresion con ansiedad, Depresiones atipicas 0 enmasca-
radas (trastornos psicosomaticos). Neuroligicas: temblores, disquinestas. Geridtrieas: trastornos emotivo-afecti-
vos ¥ de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al assfamiento, disminucion en
la duracién det suefio. Quirirgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y-postoperatoria, POSOLOGIA-
Eadosificacion s¢-adaptard a las neeesidades y 2 la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que
s¢ dumentardn progresivamenie hasta los -niveles adecuados y comenzando preferentemente por-ta noche. En
depresiones exbgenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg dia
reservandose la dosis de-hasta 600 mg/dia para-pacientes hospitalanos. En depresiones-orginicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trasiomos psicosomaticos, 75 a-150 mg/dia. En geriatria, 50a 75 mg/dia. NORMAS DE
ADMINISTRACION. Se administrarin preferentemente después de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual; 1a mas elevada deberd administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.
Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotension. Durante 1a primera semana de-tratamiento pucde mfluir en la capacidad para conducir vehiculos © mancjar maquinaria de precision. No
utlizar durante Jos tres primeros meses del embarazo. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocic a otros psicofarmacos, asi-gomo ¢n fos tra-
tamientos con antihipertensivos: ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene rojo.cochimlla A (E-124) y amarillo anaranjade S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alér-
gico, inclurdo asma especialmente.cn pacientes aférgicos at acido acetilsalicilico. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos pucde aparecer somnolencia, astena, hipotension, cefalea, vértigo, higera excitacion, sequedad de
boca, trastornos psicomotores-y trastornos gastrointestinales: Fn géneral esos eftetos son transitonios y no requieren la interrupcion del tratanniento. Camo en-otros firmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han s
raros Casos de priapismo asociados al tratamiento con trazodona. En este caso; ¢l paciente debe interrumpir rapidamente ¢l tratamiento- INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO, En caso de sobredosificacion, debe instaurarse
una terapia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago-y diuresis forzada. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20, PRESENTACION ¥
PVP. Caja con 60 comprimidos de 100 mg. PYP IVA 4.- | 351.- Ptas. OTRAS PRESENTACIONES, Comprimidos; Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. Envase clinico: Caja con 1.000 com-
primidos. Inyectables: Caja con 10-myectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables d¢ 50 mg, CON RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD

farma-lepori, s.a.

SOCIAL-APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 34 Pras
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