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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tolrest
cloridrato de sertralina

APRESENTACOES
Tolrest comprimidos revestidos de 50 mg em embalagens contendo 7 ou 30 comprimidos.
Tolrest comprimidos revestidos de 100 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

cloridrato de sertralina (equivalente a 50 mg de sertraling base).........cccoocvvveerceerierienieieneeee e 56 mg
Excipientes: croscarmelose sddica, amido, lactose monoidratada, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio e amarelo crepusculo laca de aluminio (corante).

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

cloridrato de sertralina (equivalente a 100 mg de sertralina base).........c..ceevverveerereereneeieneseeneeennes 112 mg
Excipientes: croscarmelose sddica, amido, lactose monoidratada, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio e amarelo crepusculo laca de aluminio (corante).

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tolrest (cloridrato de sertralina) ¢ indicado para uso adulto nos seguintes tratamentos: sintomas da
depressdo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem
histérico de mania; transtorno do panico; transtorno do estresse pos-traumatico; fobia social ou transtorno
da ansiedade social; sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou transtorno disforico pré-menstrual.
Tolrest (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?

Tolrest (cloridrato de sertralina) age sobre uma substancia 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.

Tolrest (cloridrato de sertralina) comeca a agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar melhora
clinica pode variar e depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tolrest (cloridrato de sertralina) ndo deve ser usado se vocé tiver historico de alergia a sertralina ou a outros
componentes da formula, se vocé estiver usando antidepressivos chamados de inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) ou se vocé estiver usando pimozida.

4. 0 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 medica¢des reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se
chama interagdo medicamentosa. O uso de medicamentos que aumentam a disponibilidade da serotonina,
tal qual Tolrest (cloridrato de sertralina) faz, pode levar & ocorréncia da chamada sindrome serotoninérgica
— caracterizada por alteragdes do estado mental e dos movimentos, entre outras manifestacdes, ou da
sindrome neuroléptica maligna — caracterizada por contracdo muscular grave, febre, aceleracdo dos
batimentos do coragdo, alteragdo no eletrocardiograma e tremor. O risco de ocorréncia destas sindromes €
maior quando Tolrest (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, a moclobemida, a linezolida e azul de
metileno, alguns medicamentos antipsicoticos, antagonistas da dopamina, e outras drogas como
anfetaminas, triptofanos, fenfluramina, fentanila e seus analogos, tramadol, dextrometorfano, tapentadol,
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petidina, metadona, pentazocina e erva-de-sdo-jodo. Informe ao seu médico se vocé faz uso de algum desses
medicamentos ou de qualquer outro.
Se vocé esta tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por Tolrest (cloridrato de sertralina)
sem adequada avaliagdo médica.
Variagoes de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando Tolrest (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 apos o término
do tratamento com sertralina. Outros testes confirmatdrios poderao distinguir a sertralina na urina.
Medicamentos inibidores seletivos da recaptag@o da serotonina, como a sertralina podem causar sintomas
de disfun¢@o sexual. Houve relatos de disfung@o sexual de longa duragido onde os sintomas continuaram
apesar da descontinuag@o destes medicamentos.
Estudos epidemioldgicos mostram um risco aumentado de fraturas dsseas 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 usado com cuidado em pacientes com
glaucoma de angulo fechado ou histérico de glaucoma. Esta dilatagao pode resultar em aumento da pressdo
intraocular e glaucoma de dngulo 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 mudancgas de dose. Informe ao seu médico se vocé tem algum outro problema de satde,
estando ou ndo em tratamento no momento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Tolrest (cloridrato de sertralina) nao deve ser usado durante a amamenta¢ao sem orientacio médica.
Os médicos devem monitorar pacientes pediatricos em tratamento de longo prazo.
Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e aten¢do podem estar prejudicadas.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Tolrest (cloridrato de sertralina) 100 mg em comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Tolrest (cloridrato de sertralina) 50 mg em comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Tolrest (cloridrato de sertralina) 50 mg ¢ um comprimido revestido, cor de laranja, de formato oblongo,
com vinco em um dos lados.

Tolrest (cloridrato de sertralina) 100 mg é um comprimido revestido, cor de laranja, de formato oval, com
vinco em um dos lados e liso do outro lado.

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?

Tolrest (cloridrato de sertralina) deve ser tomado por via oral, em dose tnica diaria pela manha ou a noite,
com ou sem alimentos, preferencialmente no mesmo horario todos os dias. A dose maxima recomendada é
de 200 mg/dia.

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 médicas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar Tolrest (cloridrato de sertralina) no horario estabelecido pelo seu médico, tome-
0 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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdes indesejaveis podem ocorrer com o uso de Tolrest (cloridrato de sertralina). Os eventos adversos
associados ao tratamento com Tolrest (cloridrato de sertralina) em pacientes participantes de estudos
clinicos controlados e/ou em experiéncias poés-comercializacdo sdo os seguintes:

Reacgdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia,
tontura, dor de cabeca, diarreia e nausea (enjoo).

Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuigéo
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 (contragdes musculares
involuntarias), sonoléncia, parestesia, deficiéncia visual, zumbido, palpitagdes, rubor, bocejo, vomito,
prisdo de ventre, dor abdominal, boca seca, dispepsia (mé digestdo), rash, hiperidrose (suor excessivo),
artralgia (dor nas articulagdes), disturbios de ejaculagdo, disfung@o sexual (ver item “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?”), menstruagdo irregular, dor no peito, mal-estar, pirexia, astenia, fadiga
e aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdo alérgica), alucinagdo, agressividade, confusdo mental, euforia, sincope
(desmaio), distirbios extrapiramidais (tremores grosseiros, movimentos lentos), contragdes involuntarias
do musculo, hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade), hipercinesia (atividade muscular excessiva),
enxaqueca, midriase (dilatagdo das pupilas), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos), taquicardia
(aumento da frequéncia cardiaca), hemorragia, hipertensdo (pressdo alta), broncoespasmo (contragdo dos
bronquios ¢ bronquiolos), epistaxe (sangramento do nariz), hemorragia gastrintestinal, aumento da alanina
aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase (alteracdo na fungdo do figado), urticaria,
purpura (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) e perda de peso.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas), leucopenia (redugdo do nimero de gldbulos brancos ou células
de defesa no sangue), teste anormal para plaquetas, reacdo anafilactoide (reagdo alérgica), secregdo
inapropriada de hormonio antidiurético (que diminui a producdo de urina), hiperprolactinemia (aumento da
concentragdo do hormoénio prolactina no sangue), hipotireoidismo (alteragdo na funcdo da tireoide),
diabetes mellitus, hiponatremia (diminuigdo dos niveis de s6dio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia
(diminui¢do ou aumento dos niveis de agucar no sangue, respectivamente), distirbio psicético (alucinagéo
¢ delirio), sindrome do aumento da serotonina, coma, convulsdo, distonia (movimentos involuntarios),
acatisia (sensagdo de inquietagdo, ndo conseguindo permanecer parado), forsades de pointes (tipo grave de
arritmia do coragdo), vasoconstri¢do cerebral (incluindo sindrome da vasoconstri¢do cerebral reversivel ou
sindrome de Call-Fleming), pancreatite (inflamac¢do no péancreas), lesdo hepatica, necrélise epidérmica
toxica, sindrome de Stevens-Johnson, angioedema (inchago de origem vascular), rash esfoliativo (manchas
vermelhas com descamac@o da pele), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz),
trismo (dificuldade para abrir a boca), rabdomidlise, enurese, priapismo (ere¢éo 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 (alteragdo do eletrocardiograma), colesterol
sanguineo aumentado e fratura.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Procure um médico imediatamente. Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo e vomito, aumento
dos batimentos do coragdo, tremor, agitacdo e tontura. Coma pode ocorrer, mas ¢ raro. Mortes devido a
superdose de sertralina foram relatadas principalmente em associag@o a outros medicamentos e/ou alcool.
Nao existem antidotos especificos e a inducdo 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 orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0564
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. das Nagoes Unidas, 22.428 — Sdo Paulo - SP

Ou
Embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

S ]
0800701 6900 o

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e

Tolrest 50 e 100 mg_BUO2alncorp_VP_PE



Histoérico de Alteragoes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR —
Notificagédo de Alteracao VPS Comprimidos
03/09/2021 - de Texto de Bula — NA NA NA NA - VPS tidos d
e. ex~o e U?. 9. REACOES ADVERSAS revestidos de
publicagdo no bulario - 50 mg e 100 mg
RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 11018 - RDC
Notificagéo de Alteragdo 73/201_6 - SIMILAR - Comprimidos
Incluséo de local de )
09/11/2020 3929066/20-2 de Texto de Bula — 14/10/2020 | 3547970/20-1 | embalagem primaria Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS revestidos de
publicag&o no bulario - do 100 mg
RDC 60/12 Medicamento
VP
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
o 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR o
SIMILAR —~Not|f|cagao ESTE MEDICAMENTO? Comp|.'|m|dos
30/10/2019 2640464/19-8 de Alteragéo de Texto NA NA NA NA VP/VPS revestidos de
de Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 50 mg e 100 mg
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
1995 —
SIMILAR —
e VP
e Solicitagédo ade o
SIMILAR — Notificagado Transferancia de Il - DIZERES LEGAIS Comprimidos
|
11/04/2019 0327778/19-0 de Alteragdo de Texto 01/10/2018 | 0967264/18-8 Titularidade de 24/12/2018 VPS VP/VPS revestidos de
Itulari ~
de Bula — RDC 60/12 Registro 9. REACOES ADVERSAS 50 mg e 100 mg
|
9 ~ Il - DIZERES LEGAIS
(Incorporagao de
Empresa)
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23/11/2017

2227875/17-3

SIMILAR — Notificagao
de Alteragéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REAGOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de
50 mg e 100 mg

18/04/2017

0663212/17-2

SIMILAR - Notificagdo
de Alteragéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO;

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
VPS

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

1. INDICAGOES

2. RESULTADOS DE EFICACIA

4. CONTRAINDICAGOES

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

VP/IVPS

Comprimidos
revestidos de
50 mg e 100 mg

20/01/2017

0103613/17-1

SIMILAR - Notificagdo
de Alteragao de Texto
de Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS O0OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICAGOES

VP/IVPS

Comprimidos
revestidos de 50 mg
e 100 mg
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

SIMILAR - Notificagdo

VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Comprimidos

01/08/2015 0680234/15-6 de Alteragdo de Texto NA NA NA NA VP/VPS revestidos de 50 mg
de Bula— RDC 60/12 vPS e 100 mg
1. INDICACAO
2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
VP Comprimidos
SIMILAR — Notificagéo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR revestidos de 50 mg
10/12/2014 1108200/14-3 de Alteragdo de Texto NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS e 100 mg
de Bula — RDC 60/12 VPS
9. REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SIMILAR - Notificagao 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos
25/06/2014 0501531/14-6 de Alteragao de Texto NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO | VP/VPS revestidos de 50 mg

de Bula - RDC 60/12

PODE ME CAUSAR?

VPS

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

e 100 mg
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

SIMILAR - Notificagao

VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE

Comprimidos

19/12/2013 1066608/13-7 de Alteragdo de Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS revestidos de 50 mg
de Bula— RDC 60/12 VPS e 100 mg
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.
SIMILAR - Inclusdo Comprimidos
10/07/2013 0557191/13-0 | Inicial de Texto de Bula NA NA NA NA Adequagéo ao medicamento referéncia Zoloft VP/VPS revestidos de 50 mg

—RDC 60/12

e 100 mg
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