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cloridrato de sertralina
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL ] 3
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50mg contém:

cloridrato de sertralina ..........ccccoeeeeeenencenennee. 56 mg (correspondente a 50 mg de sertralina)
EXCIPIENES uS.P- vevvemreemeeeeeienieenieereeneeneee e eneas 1 comprimido

(hiprolose, celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico diidratado, amidoglicolato de sodio,
estearato de magnésio, macrogol, hipromelose, corante amarelo creptsculo laca de aluminio, didéxido de
titanio).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pacientes Adultos

Cloridrato de sertralina ¢ indicado para uso adulto nos seguintes tratamentos: sintomas de depressdo,
incluindo depressdao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania;
transtorno do panico; transtorno do estresse pds-traumatico; fobia social ou transtorno de ansiedade social
e; sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou transtorno disforico pré-menstrual.

Pacientes Pediatricos (a partir de 6 anos de idade)
Cloridrato de sertralina ¢ indicado para uso adulto e para criangas acima de 6 anos de idade no transtorno
obsessivo compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de sertralina age sobre uma substincia encontrada no cérebro, chamada de serotonina,
aumentando sua disponibilidade e com isso aliviando os sintomas depressivos e ansiosos, tipicos dos
transtornos para os quais ¢ indicado.

Este medicamento comega a agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar melhora clinica pode
variar ¢ depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé tiver historia de alergia a sertralina ou a outros componentes
da formula; se vocé estiver usando antidepressivos chamados de inibidores da monoaminoxidase (IMAO),
como selegilina, tranilcipromina, isocarboxazida, fenelzina, linezolida, azul de metileno ou se estiver
tomando pimozida ou dentro de 14 dias apds a descontinuagdo do tratamento com IMAO.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo
nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa. O uso de medicamentos que aumentam a disponibilidade da serotonina,
tal qual o cloridrato de sertralina, pode levar a ocorréncia da chamada sindrome serotoninérgica —
caracterizada por alteragdes do estado mental (por exemplo: agitacdo, alucinagdes, coma), instabilidade
autondmica (por exemplo: taquicardia, pressdo sanguinea instavel, hipertermia), e alteragdes dos
movimentos (por exemplo: hiperreflexia, descoordenagdo, rigidez), e sintomas gastrointestinais (por
exemplo: nauseas, vomito, diarreia) ou da sindrome neuroléptica maligna — caracterizada por contragao
muscular grave, febre, aceleragdo dos batimentos do coragdo, alteragdo no eletrocardiograma e tremor.
Contate seu médico imediatamente se estiver sentindo algum desses sintomas.

Os sintomas da sindrome serotoninérgica também podem ocorrer quando o cloridrato de sertralina é
utilizado junto com outros medicamentos, como anfetaminas, fentanila e seus andlogos, tramadol,
dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadona e pentazocina, antipsicoticos e outros antagonistas de
dopamina, inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (por exemplo: citalopram, escitalopram,
fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, buprenorfina e vilazodona) ou inibidores da recaptacdo de serotonina



e norepinefrina (por exemplo: desvenlafaxina, levomilnaciprano, venlafaxina, vortioxetina), medicamentos
da classe dos triptanos (por exemplo: sumatriptana, naratriptana).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteraciio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do coracgido, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracio no
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracido) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar dgua do corpo).

O risco de ocorréncia destas sindromes ¢ maior quando o cloridrato de sertralina ¢ utilizado junto a outros
medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da serotonina. Entre tais medicamentos
estdo os inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO), cujos exemplos sdo a selegilina, tranilcipromina,
isocarboxazida, fenelzina, a moclobemida, a linezolida e azul de metileno, alguns medicamentos
antipsicéticos, antagonistas da dopamina, e outras drogas como anfetaminas, triptofanos, fenfluramina,
fentanila e seus analogos, tramadol, dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadona, pentazocina e erva
de Sao Jodo. Informe seu médico se vocé faz uso de algum desses medicamentos ou de qualquer outro.

A coadministragdo de sertralina com dipirona, pode causar uma redugdo nas concentragdes plasmaticas de
sertralina com potencial diminui¢do da eficacia clinica, portanto, recomenda-se precaugdo; a resposta
clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser monitorados conforme apropriado.

O risco de sangramento pode ser aumentado quando medicamentos que atuam na fungao plaquetaria (ex:
AINEs, acido acetilsalicilico, heparina e ticlopidina) ou outros medicamentos que possam aumentar o risco
de sangramento sdo administrados concomitantemente com ISRSs, incluindo sertralina (vide
“Adverténcias e Precaucées™).

Se vocé estd tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por cloridrato de sertralina sem
adequada avaliagdo médica.

Variagdes de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando o cloridrato de
sertralina. Pacientes diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto aos niveis de aglcar no
sangue. Vocé deve notificar seu médico se vocé tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso-positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos (um tipo de
calmante controlado com tarja preta na caixa) em pacientes tomando sertralina. Isso se deve a falta de
especificidade dos testes. Os resultados falso-positivos podem ser esperados por varios dias apds o término
do tratamento com sertralina. Outros testes confirmatdrios poderdo distinguir a sertralina na urina.
Medicamentos inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, como o cloridrato de sertralina, podem
causar sintomas de disfungao sexual. Houve relatos de disfungio sexual de longa durag@o onde os sintomas
continuaram apesar da descontinuagdo destes medicamentos.

Estudos epidemioldgicos mostram um risco aumentado de fraturas 6sseas em pacientes que usam sertralina.
O mecanismo que leva a esse risco nao ¢ totalmente conhecido.

A sertralina pode ocasionar midriase (dilatagdo da pupila) e deve ser usada com cuidado em pacientes com
glaucoma de angulo fechado ou historia de glaucoma. Esta dilatagdo pode resultar em aumento da pressio
intraocular e glaucoma de angulo fechado, especialmente em pacientes predispostos.

Pacientes usudrios de sertralina e seus familiares devem ser esclarecidos pelos seus médicos sobre a
possibilidade de agravamentos dos sintomas de depressdo e pensamentos suicidas especialmente no inicio
da terapia ou em mudangas de dose. Informe seu médico se vocé tem algum outro problema de satde,
estando ou ndo em tratamento no momento.

Sertralina ndo deve ser usada para o tratamento de criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade,
exceto em pacientes de 6 a 17 anos com transtorno obsessivo compulsivo. Comportamentos relacionados a
suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas), e hostilidade (predominantemente agressao,
comportamento de oposicdo e raiva) foram observados com maior frequéncia nos estudos clinicos entre
criangas e adolescentes tratados com antidepressivos em comparagdo aos tratados com placebo. Se, com
base na necessidade clinica, seja, porém, tomada a decisdo de tratar, o paciente deve ser cuidadosamente
acompanhado quanto ao surgimento de sintomas suicidas, principalmente no inicio do tratamento.
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Os médicos devem monitorar pacientes pediatricos em tratamento em longo prazo.

Depressores do SNC e alcool

O uso concomitante de 200 mg diarios de sertralina ndo potencializou os efeitos do alcool e também dos
depressores do sistema nervoso central (carbamazepina, haloperidol e fenitoina), ndo prejudicando o
desempenho cognitivo e das atividades psicomotoras em individuos saudaveis. O uso concomitante de
cloridrato de sertralina e alcool ndo ¢ recomendado.

Descontinua¢ao do tratamento com sertralina

Deve-se evitar a interrupgdo abrupta do tratamento. Ao descontinuar o tratamento com sertralina, a dose
deve ser gradativamente reduzida durante um periodo de pelo menos uma a duas semanas a fim de reduzir
o risco de reacdes de abstinéncia. Se ocorrerem sintomas intoleraveis ap6s uma redugdo de dose ou
mediante a descontinua¢do do tratamento, entdo deve-se considerar retornar a dose anteriormente
prescrita. Subsequentemente, o médico podera continuar diminuindo a dose, porém a um ritmo mais
gradual.

Sintomas de abstinéncia relacionados a descontinuaciio de sertralina

Descontinuagéo de sertralina (principalmente quando abrupta) comumente leva a sintomas de abstinéncia.
Tontura, distirbios sensoriais (incluindo parestesia), disturbios do sono (incluindo insénia e sonhos
intensos), agitacdo ou ansiedade, ndusea e/ou vOmito, tremor e dor de cabega sdo os sintomas mais
comumente reportados. Em geral, esses eventos sdo de leves a moderados e sdo autolimitados; entretanto,
em alguns pacientes, eles podem ser graves e/ou prolongados. E recomendado que quando o tratamento
com sertralina ndo for mais necessario, seja realizada a reducdo gradual da dose.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento com cloridrato de
sertralina, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencio: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio e diéxido de titinio que podem,
eventualmente, causar reagoes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C). Proteger da 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
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido oblongo, convexo, na cor salmdo, com
sulco em uma das faces e liso na outra.

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?

Este medicamento deve ser tomado por via oral, em dose unica diaria pela manha ou a noite, com ou sem
alimentos, preferencialmente no mesmo horario todos os dias. A dose maxima recomendada ¢ de 200
mg/dia.
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O tratamento para pacientes pediatricos entre 6 e 12 anos deve comegar com 25 mg/dia e acima de 12 anos
deve ser 50 mg/dia. Os ajustes de dose deverdo ser feitos de acordo com a resposta clinica conforme
avaliagdo e orientacdo médica.

Siga a orienta¢ido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de tomar o cloridrato de sertralina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida
e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

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

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

Reagdes indesejaveis podem ocorrer com o uso de cloridrato de sertralina.

Os eventos adversos associados ao tratamento com cloridrato de sertralina em pacientes participantes de
estudos clinicos controlados e/ou em experiéncias pos-comercializagdo sdo os seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insOnia, tontura,
dor de cabega, diarreia e ndusea (enjoo).

Reac¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigdo ou
aumento do apetite, sintomas de depressdo, ansiedade, agitagdo, bruxismo (ranger os dentes), pesadelo,
diminui¢do do desejo sexual, hipertonia (aumento da tensdo muscular), tremor, sonoléncia, parestesia,
deficiéncia visual, zumbido, palpita¢des, rubor, bocejo, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, boca seca,
dispepsia (ma digestdo), “rash”, hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas articulagdes), disturbios da
ejaculagdo, disfungdo sexual (ver questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?),
menstruagdo irregular, dor no peito, mal-estar, pirexia, astenia, fadiga e aumento de peso,
despersonalizagdo, disturbio de atengdo, flatuléncia, mialgia.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdo alérgica), alucinagdo, agressividade, confusdo mental, euforia, sincope
(desmaio), disturbios extrapiramidais (tremores grosseiros, movimentos lentos), contra¢cdes involuntarias
do musculo, hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), hipercinesia (atividade muscular excessiva),
enxaqueca, midriase (dilatacdo das pupilas), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos), taquicardia
(aumento da frequéncia cardiaca), hemorragia, hipertensdo (pressdo alta), broncoespasmo (contracdo dos
bronquios e bronquiolos), epistaxe (sangramento do nariz), hemorragia gastrointestinal, aumento da alanina
aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase (altera¢do na funcéo do figado), urticaria, parpura
(manchas roxas pequenas na pele ou mucosas), prurido (coceira), alopecia (queda de cabelo), espasmos
musculares, urina presa, hematuria (sangue na urina), urina solta, distirbios da marcha, edema periférico
(inchago nas extremidades do corpo), perda de peso, amnésia, dispneia, disfagia, hemorroida, eructag@o,
melena, pele seca, dermatite, fraqueza muscular, caibras musculares, hemorragia vaginal, menorragia, sede.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuicdo das plaquetas), leucopenia (redugdo do nimero de gldobulos brancos ou células de defesa no
sangue), teste anormal para plaquetas, reacdo anafilactoide (reacdo alérgica), secregcdo inapropriada de
hormoénio antidiurético (que diminui a producdo de urina), hiperprolactinemia (aumento da concentragéo
do hormdnio prolactina no sangue), hipotireoidismo (alteragdo na funcdo da tireoide), diabetes mellitus,
hiponatremia (diminui¢do dos niveis de sodio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia (diminuigdo ou
aumento dos niveis de agucar no sangue, respectivamente), distarbio psicético (alucinagdo e delirio),
sindrome do aumento da serotonina, coma, convulsdo, distonia (movimentos involuntarios), acatasia
(sensagdo de inquietagdo, ndo conseguindo permanecer parado), torsade de pointes (tipo grave de arritmia
do corac¢do), vasoconstri¢do cerebral (incluindo sindrome da vasoconstri¢do cerebral reversivel ou sindrome
de Call Fleming), pneumonia eosinofilica (pneumonia com actimulo de um tipo de células sanguineas
chamadas ecosinéfilos nos pulmdes), pancreatite (inflamag¢do no pancreas), lesdo hepatica, necrolise
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epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, angioedema (inchago de origem vascular), “rash”
esfoliativo (manchas vermelhas com descamagdo da pele), reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele a luz), trismo (dificuldade para abrir a boca), rabdomidlise, enurese, priapismo (ere¢ao
peniana espontanea, sem estimulo persistente e dolorosa), galactorreia (secre¢do de leite), ginecomastia
(aumento das mamas no homem), edema da face, sindrome de abstinéncia medicamentosa, teste laboratorial
anormal, prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma (alteracdo do eletrocardiograma), colesterol
sanguineo aumentado, fratura, paroniria, glaucoma, hifema, bradicardia, isquemia periférica,
laringoespasmos, hipoventilagdo, estridor, disfonia, soluco, hematoquezia, dermatite bulhosa, erupgao
cutanea folicular, textura capilar anormal, odor da pele anormal.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢éoes indesejaveis
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?

Procure um médico imediatamente.

Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo ¢ vomito, aumento dos batimentos do coragéo, tremor,

agitagdo e tontura.

Coma pode ocorrer, mas ¢ raro. Mortes devido a superdose de sertralina foram relatadas principalmente em

associagdo a outros medicamentos e/ou alcool.

Nao existem antidotos especificos e a indugao de vomito ndo é recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.

Registro: 1.8326.0129

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estécio de Sa, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

Medley.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/06/2025.



Anexo B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data. do N° Assunto Data. do N° expediente Assunto Data di.‘ Itens de bula Versbes Apres.e ntacoes
expediente . expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
expediente
10452 - VP:
GENERICO - 10451 - 8.QUAIS OS MALES QUE
Notificagdo de MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO PODE
Gerado no Alteracdo de Texto NOVO - Notificagdo ME CAUSAR? >0 MG COM REV
- momento do e Bl 09/062025 | 0770984/25-8 |qe Altoracio de oo | 09/06/2025 VP/VPS CT BL AL PLAS
peticionamento publicagio no de Bula — publicagdo VPS: TRANS X 30
Bulario RDC no Bulario RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
60/12
10452 - VP
Notiiacdo de MEDICAMENTO 4 0 QUE DEVO SABER
Alteracao de Texto NOVO - Notificagdo ANTES DE USAR ESTE >0 MG COM REV
27/03/2025 0419410/25-2 de Bula — 25/02/2025 | 0267414/25-1 de Alteracio de Texto 25/02/2025 MEDICAMENTO? VP/VPS CT BL AL PLAS
publica¢do no de Bula — publicagao 5 ADVEI\{]"II")]SI:\ICI AS E TRANS X 30
Bulério RDC no Bulério RDC 60/12 ’ PRECAUCOES
60/12
VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
, 10451 - MEDICAMENTO?
10452 GEN]%RICO MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER
- Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE
Alteracdio de Texto I\'IOVONf MEDICAMENTO? >0 MG COM REV
08/11/2024 | 1542485/24-0 de Bula - 09/10/2024 | 1386884/24-3 Notificagdo de 09/10/2024 VP/VPS CT BL AL PLAS
- Alteracdo de Texto de TRANS X 30
publicagao no Bula — publicagdo no VPS
Bulario RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 1. INDICACOES
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
10452 10451 - VP 50 MG COM REV
18/09/2024 | 1285851/24-2 | GENERICO- | 19/08/2024 | 1135684/24-3 | MEDICAMENTO | 19/08/2024 | 4 5 QUE DEVO SABER VP/VPS CT BL AL PLAS




Notificagio de NOVO - ANTES DE USAR ESTE TRANS X 30
Alteracgdo de Texto Notificacdo de MEDICAMENTO?
de Bula — Alteracdo de Texto de
publica¢do no Bula - VPS
Bulario RDC publicagdo no Bulério 5.ADVERTENCIAS E
60/12 RDC 60/12 PRECAUCOES
VP
10452 4.0 QUE DEVO SABER
Notificagdo de BDAIEZ]%I}{C]%%%I\(I}&?; 50 MG COM REV
20/082024 | 1187449245 |Mterasdo deTextop . . . VP/VPS | CTBL AL PLAS
de Bula— TRANS X 30
publica¢do no VP§
Bulario RDC 5.ADVERTEN§IAS E
DIZERES LEGAIS
Bula Paciente:
5. ONDE, COMO E
10452 10451 - POR QUANTO TEMPO
GENERICO - MEDICAMENTO POSSO GUARDAR
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO?
Alteracdo de Texto 0347915/ 23®'0 NOVO~7 50 MG COM REV
03/05/2023 0440999/23-5 de Bula— 06/04/2023 ZOLOFT N0t1ﬁ~cag:ao de 06/04/2023 Bula Profissional: VP/VPS CT BL AL PLAS
publicacio no Alteragao de Texto 7. CUIDADOS DE TRANS X 30
Bulario RDC de Bula —RDC ARMAZENAMENTO DO
60/12 60/12 MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
10452 Bula Paciente:
GENERICO - 10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER
Notificagdo de MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE
03/04/2023 0333254/23-6¢ |Alteragdo de Texto| 06/03/2023 0222005/23-8 NOVO - 06/03/2023 MEDICAMENTO? 50 MG COM REV
de Bula— ZOLOFT® Notificagdo de ) VP/VPS CT BL AL PLAS
publicagio no Alteragdo de Texto Bula Profissional: TRANS X 30
Bulario RDC de Bula— RDC 5. ADVERTENCIAS
60/12 60/12 E PRECAUCOES
4282447/22-2 Bula Paciente: 50 MG COM REV
05/07/2022 GENERICO - ZOLOFT MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO PODE TRANS X 30




Notificagdo NOVO - ME CAUSAR?
de Alteracdo Notificagao de o
de Texto de Alteraco de Texto BulaNProﬁsswnal.
de Bula — RDC 9. REACOES ADVERSAS
Bula—
o 60/12
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10452 - Bula Paciente:
GENERICO - 10451 - 4.0 QUE DEVO
Notificagdio de MEDICAMENTO SABER ANTES DE USAR 50 MG COM
5 437238/21- N _ ESTE MEDICAMENTO?
19/01/2022 | 0241300/22-3 | Aleragaode gy | 8437238218 OV 26/07/2021 VP/VPS REV CT BL AL
Texto de Bula— ZOLOFT Notificagdo de .
blicaca Al 50d Bula Profissional: PLAS TRANS X
pul }c'agao no teracdo de Texto 6. INTERACOES 30
Bulario RDC de Bula - RDC MEDICAMENTOSAS
60/12 60/12
10452 -
, 10452 -
I\?iﬁ?; Odé GENERICO -
e ‘;0 . Notificacdo de 50 MG COM REV
16/08/2021 3214290/21-5 ¢ 16/08/2021 | 3214290/21-5 | Alteragdo de Texto | 16/08/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS CT BL AL PLAS
Texto de Bula—
L de Bula — INC X 30
publicagao no publicagdo no
Bulario RDC
Bulério RD 12
60/12 ulario C 60/
10452 -
, 10452 -
SEEERIFO({ GENERICO -
21;122220 d: Notificagdo de . 50 MG COM REV
1496320/21-5 19/04/2021 | 1496320/21-5 | Alteracdo de Texto | 19/04/2021 ula Trolissiona VPS T BL AL PLA
19/04/2021 Texto de Bula— eragdo de Texto 9. REACOES ADVERSAS ¢ 5
L de Bula — TRANS X 30
publicagdo no publica¢édo no
Buldrio RDC Bulério RDC 60/12

60/12




Bula Paciente
1.PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E
10452 — INDICADO?
. 4. O QUE DEVO SABER
Eili\giﬁsoo d; ANT%S DE USAR ESTE 50 MG COMREV CT
18/10/2019 2526160/19-6 4 NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS BL AL PLAS INC X
Alteragao de DIZERES LEGAIS 30
Texto de Bula—
RDC 60/12 Bula ProﬁAssional
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
o e
Notificacio d; GENERICO - 50 MG COM REV CT
12/09/2019 2155810/19-8 Alteracio de 09/09/2019 2132876/19-5 Alteracdo derazdo | 09/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS BL AL PLAS INC X
social do local de 30
Texto de Bula— .
RDC 60/12 fabrl'cag:ao do
medicamento
Bula Paciente
1.PARA QUE ESTE
10452 — 10451 - MEDICAMENTO E
GENERICO — MEDICAMENTO INDICADO?
Notificagio de 1930791/19-8 NOVO - 4. O QUE DEVO SABER SO MG COMREV CT
30/08/2019 2080981/19-6 Alteragio de 05/08/2019 ZOLOFT® Notificagio de 05/08/2019 ANTES DE USAR ESTE VP/VPS BL AL PLAS INC X
MEDICAMENTO? 30
Texto de Bula— Alteragdo de Texto
RDC 60/12 de Bula - RDC Bula Profissional
60/12 5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES
Bula Paciente
4.0 QUE DEVO SABER
10452 — 10451 -
, ANTES DE USAR ESTE
GENERICO — MEDICAMENTO
Notificagdo de 1331577/17-3 NOVO - MEDICAMENTO? SOMG COMREV CT
02/08/2017 1613671/17-3 - 30/06/2017 ® . . 30/06/2017 | 8. QUAIS OS MALES QUE VP/VPS BL AL PLAS INC X
Alteracao de ZOLOFT Notificacdo de
Texto de Bula— Alteracao de Texto Eggih&%DéiAl\sdfg ;l" © 30
RDC 60/12 de Bula - RDC v ’
60/12 Bula Profissional

2. RESULTADOS DE
EFICACIA




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9. REACOES
ADVERSAS

Bula Paciente
RESTRICAO DE USO
1.PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E

INDICADO?
10452 — 10451 - 6. COMO DEVO USAR
s - 2
- 20/01/2017 § . i 20/01/2017 VP/VPS BL AL PLAS INC X
03/04/2017 0331523/17-9 Alteragao de ZOLOFT® Notificagdo de Bula Profissional 30
Texto de Bula— Alteragao de Texto RESTRICAO DE USO
60/12 2. RESULTADOS DE
EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
Bula Paciente
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 — 10451 - 8. QUAIS OS MALES QUE
GENERICO— | 07/11/2016 | 2462864/16-6 | MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO
Nofifioacio de . . NOVO - 07/11/2016 | L 0hE ME CAUSAR? 50 MG COM REV CT
03/02/2017 0188741/17-6 ¢ Notificagdo de e ' VP/VPS BL AL PLAS INC X
Alteragdo de 22/12/2016 | 2637432/16-3 ~
Alteracdo de Texto | 22/12/2016 . 30
Texto de Bula— ZOLOFT® B Bula Profissional
RDC 60/12 de Bula—RDC >
60/12 1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS




5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10452 —
GENERICO -
Notificacio de 50 MG COMREV CT
06/05/2016 1690286/16-6 > - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS BL AL PLAS INC X
Alteracdo de 30
Texto de Bula—
RDC 60/12
10459 —
GENERICO - 1959 - GENERICO
Inclusdo Inicial - Solicitagdo de
de Texto de Transferéncia de 50 MG COMREV CT
26/11/2015 1027845/15-1 Bula — RDC 29/10/2014 0981711/14-5 Titularidade de 18/05/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS BL AL PLAS INC X
60/12 (como Registro 30
Medley (Incorporagdo de
Farmacéutica Empresa)
Ltda.)




Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO

USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES
10452 — 10451 - DE USAR ESTE
GENERICO MEDICAMENTO
Notifieacio de NOVO - MEDICAMENTO? 50 MG COM REV CT
15/04/2015 0326685/15-1 Altera go de 20/03/2015 | 0247987/15-7 Notificagio de 20/03/2015 | 8. QUAIS OS MALES QUE VP/VPS BL AL PLAS INC X
¢ Alteragio de Texto ESTE MEDICAMENTO 30
Texto de Bula —
de Bula— RDC PODE ME CAUSAR?
RDC 60/12
60/12
Bula Profissional
1.INDICACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
Bula Paciente
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
GE%\?EISZ %C_O MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificacio d; NOVO - ESTE MEDICAMENTO 50 MG COM REV CT
12/06/2014 0468990/14-9 Altera ‘go de 14/03/2014 | 0186401/14-7 Notificagdo de 14/03/2014 PODE ME CAUSAR? VP/VPS BL AL PLAS INC X
¢ Alteragao de Texto 30
Texto de Bula —
de Bula— RDC )
RDC 60/12 60/12 Bula Profissional
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS




Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO

USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 MEDICAMENTO?
10452 — MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
SEI.\;ERIFOCI‘ NOVO - ESTE MEDICAMENTO 50 MG COM REV CT
18/12/2013 |  1065790/13-8 :lt:e;zagao f € | 200092013 | 0798457/13-0 Notificagio de | 20/09/2013 | PODE ME CAUSAR? VP/VPS | BL AL PLAS INC X
§a0 ¢e Alteragao de Texto 30
Texto de Bula — .
RDC 60/12 de Bula— RDC Bula Profissional
60/12 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10459 —
, 10458 -
SEEISEORE&; MEDICAMENTO X 50 MG COM REV CT
05/07/2013 | 0544922/13-7 e Tonto do | 11/0412013 | 0274586/13-1 NOVO - Inclusdo | 11/04/2013 VERSAO INICIAL VP/VPS | BL AL PLAS INC X
Bula j(RD C Inicial de Texto de 30
v Bula — RDC 60/12

60/12
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