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SOLICITUD DE RECEPCION 

European 
Psychiatry 

(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I, o N.I.F 

Especialidad 

N.2 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola 
de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL Capitan Haya, 
60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

La recepcion de estos datos esta limitada a su uso 
para el envio de esta revista medica editada por 
Saned y por tanto al amparo de lo establecido en la 
Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento auto-
matizado de datos de caracter personal. 

@RMin)i]§' 
AREMIS SERTRAUNA: F1CHATECNICA REDUCIDA. C0MP0SICI0N AREMIS 50mg: Sertralina (D.C.I.) (Clorhidrato), 5 1 K 
AREMIS 10Omg: Sertralina (D.C.I) (Clorhidrato), 100 mg; AREMIS es un inhibitor especifico de la redaptacion neuronal in * s i 
vivo de serotonina (5-hidroxitriptamina: 5-HT) Lista de excipientes Cada comprimido contiene como excipientes: Fosfato rata 
dibasicx), celulosa microcristalina, hidroxipropil celulosa, almidon glicolato sodico, estearato magnesico, hidroxipropil m etilcelulosa, 
polietilenglicol, polisorbatos, di6xido de titanio (E171). INDICACIONES Tratamiento de los sintomas de depresion. Tras unalespuesta 
satisfactoria, la continuation del tratamiento con Sertralina es eficaz para prevenir las recaidas del episodio inicial de depresiono a 
recurrencia de futuros episodios depresivos. Tratamiento de los Trasfornos Obsesfvo Compulsivos (TOC). Aremis (Sertralina] estt 
tambien indicado para el tratamiento en los Trastomos de Panico, con o sin agorafobia.AREMIS (Sertralina) est i tambien Mcado 
en el tratamiento de los Trastomos Obsesivo Conpulsivo (TOC) en pacientes pediatricos. P0S0L0GIAY FORMADE 
ADMINISTRACION AREMIS (Sertralina) debe administrarse por via oral en una sola dosis diaria en la mafiana o en la nochecono 
sin alimento. La dosis terap&itica es de 50mg/dia. Tratamiento de los Trastomos de Panico con o sin agorafobiaPara los Trastoms 
Obsesivo Compulsivos (TOC) y los Trastomos de Panico, la dosis minima efectiva recomendada es de 50 mg/dia. Sin embargo, i 
tratamiento de los Trastomos de Panico debe comenzar con 25 mg/dia, incrementandose hasta 50 mg/dia despues de una semara. 
En caso de no obtener respuesta, esta dosis puede incrementarse de 50 en 50 mg hasta un maximo de 200 mg/dia. La ararioM 
efecto terapMico puede observarse en 7 dias, aunque normalmente se necesitan de dos a cuatro semanas (e incluso unpericdo 
mayor en caso de TOC), para obtener una actividad antidepresiva completa. Durante los periodos prolongados de mantenimiento * 
la terapSutica, la dosis debe ajustarse al nivel minimo eficaz en funcion de la respuesta terapeutica. Uso en ninos. Se ha establecido 
la seguridad y eficacia de Sertralina en pacientes pediatricos (6-17 anos) con TOC.La administration de Sertalina en pacientes de I! 
a 17 anos de edad con TOC debe Iniciarse con 50 mg/dia tras una semana. El tratamiento de los pacientes de 6 a 12 anos de edad 
con TOC debe iniciarse con 25 mg/dia e incrementarse a 50 mg/dia tras una semana. En caso de no obtener respuesta, las doss 
pueden incrementarse de 50 en 50 mg. hasta un maximo de 200 mg/dia. Sin embargo, el menor peso corporal de los nines ei 
comparacion con el de los adultos debe tenerse en cuenta al aumentar la dosis por enoma de 50 mg. con el nn de evter una diss 
excesiva. dado que la semivida de eliminaci6n de Sertralina es de 24 h., los cambios de dosis no deberian hacerse en intervalosde 
menos de una semana. Uso en ancianos Puede utilizarse el mismo rango de dosis en pacientes i6venes y en ancianos. 
CONTRAINDICACIONES Hipersensibilidad conocida a Sertralina. ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES Enfermedad Cardiaa 
Sertralina no produce cambios clinicamente significativos de la presi6n arterial, frecuencia cardiaca ni ECG. No obstante,es 
necesario tomar las precauciones habituates en los pacientes con cardiopatias. Epilepsia. Puesto que Sertralina no ha sido evaluate 
en pacientes con un trastorno convulsivo, debe evitarse su administration en pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con 
epilepsia controlada deben ser cuidadosamente supervisados. El farmaco debe interrumpirse en cualquier paciente que desarrcle 
convulsiones. Insuficiencia Hepatica. El uso de Sertralina en estos pacientes debe realizarse con precaution, considerando i n 
posible reduccion de la dosis o de la frecuencia de administracion. Insuficiencia Renal. En esta poblacion de pacientes, no se han 
estudiado de forma adecuada los parametros farmacocineticos de Sertralina en estado estable, por lo que se recomienda precatxn 
cuando Sertralina se administre a pacientes con insuficiencia renal. Ancianos. El perfil y la incidentia de reacciones adversas en i 
anciano fueron similares al de los pacientes mas j6venes. IMAOs. No debe administrarse Sertralina en asociacion con un 1MA0.J 
deben transcurrir 14 dias entre la interruption del tratamiento con los IMAO y el initio del tratamiento con AREMIS (Sertralina). Aso 
vez no deben administrarse IMAOs antes de que hayan transcurrido 2 semanas, una vez suspendido el tratamiento con Sertralina. 
Activation de Mania/Hipomania. Se han comunicado casos de mania e hipomania en aproximadamente el 0,4% de los pacientes con 
sertralina. Suicidio. Puesto que la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la enfermedad depresiva grave y puede persisfr 
hasta que aparece una remisitin significativa, los pacientes deben ser controlados estrechamente al principio del tratamiento. 
Embarazo y lactancia. AREMIS (Sertralina) no sebe utilizarse durante el embarazo o la lactancia, a menos que los beneficios 
superen los posibles riesgos. Las mujeres que potencialmente puedan quedar embarazadas, deben emplear un meto* 
anticonceptivo adecuado si estan recibiendo AREMIS (Sertralina). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utifa 
maquinana: Sertralina no ejerce efectos sobre la funcion psicomotora. Sin embargo, como los antidepresivos pueden alterrt 
capacidad fisica o mental requerida para el desempeno de tareas potencialmente peligrosas, como la conduction de vehiculos o el uso 
de maquinana, el paciente debe ser advertido al respecto. Uso en ninos. Mas de 250 pacientes pediatncos con TOC han sido tratados 
con Sertralina en estudios completados o en marcha. El perfil de seguridad de Sertralina en estos estudios en pacientes pediatncos tie 
comparable al observado en los estudios en pacientes adultos con TOC. No se ha establecido la eficacia de Sertralina en pacientes 
pediatricos con depresion o trastorno de panico en ensayos clinicos controlados. No se ha establecido la seguridad y eflcaciade 
Sertralina en pacientes pediatricos menores de 6 anos. INTERACCIONES/INCOMPATIBILIDADES IMAOsJVer Adevertencias/ 
Precauciones). Alimentos: Los alimentos no modifican significativamente la biodisponibilidad de Sertralina. Por lo tanto, AREMIS 
(Sertralina), se puede administrar con o sin alimentos. Alcohol: La administracion conjunta de Sertralina y alcohol, no potencio los 
efectos del alcohol sobre las funciones cognitiva y psicomotora en sujetos sanos; sin embargo, no se recomienda el ust 
concomitante de Sertralina y alcohol en pacientes deprimidos. Lm'o: Se recomienda que se controlenlos nfveles plasmaticos de So 
al comienzo del tratamiento con Sertralina, de forma que despufe puedan hacerse los ajustes correspondientes de la dosis de ft) 
en caso necesario. La coadministracidn con litio puede conducir a una mayor incidentia de efectos secundarios asociados con la 
serotonina (5-HT). Farmacos serotonWrpjcos: La duraci6n del periodo de lavado que debe exisitir antes del cambio desde un ISRS 
a otro no ha sido establecida. Debe realizarse un juicio clinico cuidadoso y prudente, particularmente cuando el cambio se realice 
desde farmacos de action prolongada. Hasta que se disponga de mas datos, los farmacos serotonineraicos como triptofano o 
fenfluramina, no deben usarse de forma concomrtante con Sertralina. Tratamiento electroconvulsivante (TEC): No existen estudios 
clinicos que establezcan los riesgos o beneficios del uso combinado de TEC y Sertralina. Induction de las enzimas microsomales 
Sertralina no presenta un efecto inductor clinicamente significativo sobre las enzimas hepaticas. Hipoglucemiantes: Li 
coadministration de Sertralina con tolbutamida di6 lugar a pequenos cambios estadisticamente signfficativos de algunos parametros 
farmacocineticos. No se han observado interacci6n con glibenclamida. Estudios en animates nan demostrado una interaction 
potential con insulina, desconociSndose el significado clinico de este hecho hasta el momenta. Otras interacciones: Puesto que 
Sertralina se une a las proteinas plasmafas, debe tenerse en cuenta el potential de Sertralinapara interaccionar con otros 
farmacos unidos a las proteinas plasmaticas. La coadministration de Sertralina con diazepam dio lugar a pequenos cambios, 
estadisticamente significativos, de algunos parametros farmacocineticos. La administracibn conjunta con cimetidina provoco uns 
disminucion sustancial del aclaramiento de Sertralina. Se desconoce la significaci6n clinica de estos hallazgos. Sertralina no fat 
efecto sobre la action betabloqueante del atenolol. No se ha observado interaction con digoxina. Su coadministration con warfarina 
desencaden6 un pequeno incremento, aunque estadisticamente significativo, del tiempo de protrombina, desconociendose el 
significado clinico de este efecto. Por consiguiente, debe controlarse cuidadosamente el tiempo de protrombina cuando se initia o se 
inferrumpe el tratamiento con Sertralina. EFECTOS SECUNDARIOS Los efectos secundanos que aparecieron con una frecuenda 
significativamente mayor que con placebo fueron: nauseas, diarreas/heces blandas, anorexia, dispepsia, temblor, vertigos, insomnio, 
somnolentia, incremento de la sudoracion, sequedad de boca y disfuntidn sexual masculina (principalmente eyaculaaon retardada). 
Informes voluntarios de acontecimientos adversos temporalmente asociados con Sertralina que se han recibido desde so 
introduction en el mercado y que pueden no tener una relaci6n casual con el farmaco incluyen los siguientes: vomitos, dolor 
abdominal, frastornos del movimiento(tales como sintomas extrapiramidales y anomalias de la marcha), convulsiones, 
irregularidades de la menstruaci6n, hiperprolactinemia, galactorrea, eritemafincluyendo informes poco frecuentes de eritema 
multiforme) y, rara vez, pancreatitis y acontecimientos hepaticos graves(incluyendo hepatitis, ictericia e insuficiencia hepatica). Se 
han comunicado con poca frecuencia casos de reacciones por retirada. Como con otros antidepresivos, los siguientes 
acontecimientos adversos se han comunicado con poca frecuencia y no pueden distinguirse de los antecedentes naturales de la 
enfermedad subyacente: parestesia, hipoestesia, sintomas depresivos, alucinaciones, reacciones agresfvas, agitacidn ansiedad y 
psicosis. Con muy poca frecuencia (0,8%) se han comunicado elevaciones asintomafas de las transaminasas sericas (SGOTy 
SGPT), asociadas a la administration de Sertralina. Las alteraciones aparecieron normalmente en las primeras nueve semanas del 
tratamiento y desaparecieron rapidamente tras la interrupci6n del mismo. Excepcionalmente se han comunicado casos de 
hiponatremia que fueron reversibles Iras la intemjpeifin del tratamiento con Sertralina. Algunos casos se debieron posiblemente al 
sindrome de secreci6n inadecuada de la hormona antidiuretica. La mayoria de los casos se observaron en pacientes ancianos, y en 
pacientes que estaban recibiendo diureticos u otras medicaciones. Se han comunicado casos excepcionales de alteration de la 
funcion plaquetan'a y/o resultados clinicos de laboratorio anormales en pacientes que tomaban Sertralina. Si bien ha habido informes 
de hemorragias o purpuras anormales en varies pacientes que tomaban Sertranna, no esta claro que Sertralinatuviera un papel 
causal. El perfil de efectos secundarios comiinmente observado en los estudios doble tiego y bien controlados en pacientes con 
TOC, fue similar al observado en los ensayos clinicos en pacientes con depresion. SOBREDOSIFICACION AREMIS (Sertralina) 
tiene un amplio margen en el caso de sobredosificacion. No se han comunicado secuelas graves despufe de una sobredosis unica de 
Sertralina de hasta 8 gr. Aunque no se han comunicado muertes cuando Sertralina fue administrada sola, si se han comunicado 
fallecimientos en casos en que se tomaron sobredosis de Sertralina en asociacion con otros farmacos y/o alcohol. Por consiguiente, 
todos los casos de sobredosis deben ser tratados de forma agres'rva. No se recomienda tratamiento especifico y no existen antidote 
especificos para Sertralina. Se debe establecer y mantener la via a&ea, asegurar una oxigenacion adecuada y ventilation. El carbon 
adivado, que puede utilizarse con sorbitol, puede ser tanto o mas eficaz que la emesis olavado gastrico, y debe considerarse como 
tratamiento de la sobredosis. Se recomienda el control cardiaco y de los signos vitales junto con medidas generates de soporte y 
sintomaticas. Debido al gran volumen de distribution de Sertralina, es improbable que la diuresis forzada, diaiisis, hemoperfusion y la 
plasmaferesis sean beneficiosas. DATOS FARMACEUTICOS Incompatibilidades: no se han descrito. Caducidad Cuatro anos 
Precauciones especiales de conservation Lugar secoy a temperatura inferior a 309C Presentaciones y PVP (IVA) AREMIS 
(Sertralina) 50mg;envasecon30comprimidos.P.V.P.(IVA4%): 5.411.-Ptas.NuevoM.R. AREMIS (Sertralina) 100mg;envasecon 
30 comprimidos. P.V.P. (IVA4%): 8.063.- Ptas. Nuevo M.R. Incluido en el Sistema National de Salud. Aportacion reducida. Con 
receta mMca. Especialidad reembolsable por los Organismos de la Seguridad Social. Consulte la ficna tecnica completa del 
producto antes de prescribir. Para mas informaci6n dirigirse a: LaboratoriosDr. Esteve, S A Avda. Mare de Deu de Montserrat, 221 
08041 Barcelona, Abril 1998. 
© Uboratorios Dr. ESTEVE SA 2001 
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<. 

El T.O.C. 
pediatrico 

Aremis 

Otros 

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

Tambien indicado en: depresidn, prevenci6n de recaidas y recurrencias de la depresi6n, 
Transtorno Obsesivo Compulsivo (T.O.C), Panico (Transtorno de Angustia). 

Reembolsable por la Seguridad Social. A f A f f l i C L ' 

Sertralina 
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